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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


DECRETO 3 giugno 2015. 


Cofinanziamento nazionale del programma di azioni 
dirette a migliorare le condizioni della produzione e della 
commercializzazione dei prodotti dell’apicoltura, di cui al 
Regolamento CE n. 1234/2007, per la campagna 2014-2015, 
ai sensi della legge n. 183/1987. (Decreto n. 8/2015). 


L’ISPETTORE GENERALE CAPO 
PER I RAPPORTI FINANZIARI CON L’UNIONE EUROPEA 


Vista la legge 16 aprile 1987, n. 183, concernente il 
coordinamento delle politiche riguardanti l’appartenen- 
za dell’Italia alle Comunità europee e l’adeguamento 
dell’ordinamento interno agli atti normativi comunitari; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 29 di- 
cembre 1988, n. 568 e successive modificazioni ed in- 
tegrazioni, recante il regolamento sulla organizzazione e 
sulle procedure amministrative del Fondo di rotazione, 
di cui alla predetta legge n. 183/1987 ed in particola- 
re il decreto del Ministro dell’economia e delle finanze 
2 aprile 2007, concernente la modifica delle procedure di 
pagamento; 


Vista la legge 6 febbraio 1996, n. 52, concernente 
disposizioni per l'adempimento di obblighi derivanti 
dall’appartenenza dell’Italia alle Comunità europee (leg- 
ge comunitaria 1994); 


Vista la legge 17 maggio 1999, n. 144, che, all’art. 3, 
ha previsto il trasferimento dei compiti di gestione tecni- 
ca e finanziaria, già attribuiti al CIPE, alle Amministra- 
zioni competenti per materia; 


Vista la delibera CIPE n. 141/99 del 6 agosto 1999, 
concernente il riordino delle competenze del CIPE, che 
devolve al Ministero del tesoro, del bilancio e della pro- 
grammazione economica - d’intesa con le Amministra- 
zioni competenti - la determinazione della quota nazio- 
nale pubblica dei programmi, progetti ed altre iniziative 
cofinanziate dall’Unione europea; 


Visto il decreto del Ministro del tesoro, del bilancio e 
della programmazione economica 15 maggio 2000, rela- 
tivo all’attribuzione delle quote di cofinanziamento na- 
zionale a carico della legge n. 183/1987 per gli interventi 
di politica comunitaria che, al fine di assicurare l’intesa di 
cui alla predetta delibera CIPE n. 141/99, ha istituito un 
apposito Gruppo di lavoro presso il Dipartimento della 
Ragioneria Generale dello Stato — I.G.R.U.E.; 


Vista la delibera CIPE n. 89/2000 del 4 agosto 2000, 
concernente direttive generali per l’intervento del Fondo 
di rotazione per l’attuazione delle politiche comunitarie, 
di cui alla legge n. 183/1987, a favore di programmi, pro- 
getti e azioni in regime di cofinanziamento con l’Unione 
europea; 


Visto il regolamento UE n. 1234/2007 del Consiglio 
dell’Unione europea, recante organizzazione comune dei 
mercati agricoli e disposizioni specifiche per taluni pro- 
dotti agricoli (regolamento unico OCM), che nella sezio- 
ne VI stabilisce le disposizioni speciali relative al settore 
dell’apicoltura; 


Visto che il predetto regolamento abroga dall’1 gen- 
naio 2008 il regolamento CE n. 797/2004 del Consiglio 
dell’Unione europea, mantenendo inalterate le regole ge- 
nerali di applicazione delle azioni dirette a migliorare le 
condizioni della produzione e della commercializzazione 
dei prodotti dell’apicoltura; 


Vista la decisione della Commissione europea C(2013) 
5126 del 12 agosto 2013 di approvazione del program- 
ma per il miglioramento della produzione e della com- 
mercializzazione dei prodotti dell’apicoltura presentato 
dall’Italia; 


Considerato che a fronte delle risorse rese disponibili 
dalla Commissione europea nel contesto della suddetta 
decisione, ammontanti a 2.839.530,00 euro per la campa- 
gna 2014-2015, a valere sul FEAGA, occorre provvedere 
ad assicurare le corrispondenti risorse nazionali pubbli- 
che, ammontanti anch’esse a 2.839.530,00 euro; 


Vista la nota del Ministero delle politiche agricole ali- 
mentari e forestali n. 6944 del 11 dicembre 2014; 


Considerata la necessità di ricorrere per tale fabbiso- 
gno di 2.839.530,00 euro alle disponibilità del Fondo di 
rotazione per l’attuazione delle politiche comunitarie, di 
cui alla citata legge n. 183/1987; 


Viste le risultanze del Gruppo di lavoro presso il Mi- 
nistero dell’economia e delle finanze - Ragioneria gene- 
rale dello Stato - IG.R.U.E., di cui al citato decreto del 
Ministro del tesoro 15 maggio 2000, nella riunione del 
5 maggio 2015: 


Decreta: 


1. Il cofinanziamento nazionale pubblico per l’attuazio- 
ne del programma per il miglioramento della produzione 
e della commercializzazione dei prodotti dell’apicoltura, 
richiamato in premessa, è di 2.839.530,00 euro, per la 
campagna 2014-2015, a carico del Fondo di rotazione di 
cui alla legge n. 183/1987. 


2. Le erogazioni, a valere sulle quote di cofinanziamen- 
to di cui al punto 1, vengono effettuate secondo le mo- 
dalità previste dalla normativa vigente, sulla base delle 
richieste inoltrate dall’ AGEA. 


3. Il Ministero delle politiche agricole alimentari e fo- 
restali, l' AGEA e gli Organismi pagatori regionali effet- 
tuano tutti i controlli circa la sussistenza, anche in capo 
ai beneficiari, dei presupposti e dei requisiti di legge che 
giustificano le erogazioni di cui al punto 2 e verificano 
che i finanziamenti comunitari e nazionali siano utilizzati 
entro le scadenze previste ed in conformità alla normativa 
comunitaria e nazionale vigente. 
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4. Il Ministero delle politiche agricole alimentari e fo- 
restali comunica al Fondo di rotazione eventuali riduzioni 
di risorse operate dalla Commissione europea, al fine di 
adeguare la corrispondente quota a carico del Fondo stesso. 


5. In caso di restituzione, a qualunque titolo, di risorse 
comunitarie alla Commissione europea, il predetto Mi- 
nistero e AGEA si attivano anche per la restituzione al 
Fondo di rotazione delle corrispondenti quote di cofinan- 
ziamento nazionale già erogate. 


6. Al termine dell’intervento il Ministero delle politi- 
che agricole alimentari e forestali comunica al Diparti- 
mento della Ragioneria generale dello Stato - I.G.R.U.E. 
la situazione finale sull’utilizzo delle risorse comunitarie 
e nazionali, con evidenza degli importi riconosciuti dalla 
Commissione europea e delle eventuali somme da disim- 
pegnare a valere sull’autorizzazione di spesa a carico del 
Fondo di rotazione, di cui al punto 1 del presente decreto. 


7. Il presente decreto viene trasmesso alla Corte dei 
conti per la registrazione e successivamente pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 3 giugno 2015 


L’Ispettore generale capo 
DI Nuzzo 


Registrato alla Corte dei conti il 30 giugno 2015 
Ufficio controllo atti Ministero economia e finanze, reg.ne prev. n. 1999 
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DECRETO 3 giugno 2015. 


Cofinanziamento nazionale del progetto LIFE + PLU- 
TO “Italian emergency strategy for fighting illegal poi- 
soning and minimize its impact on bear, wolf and other 
species” - LIFE13 NAT/IT/000311, di cui al Regolamento 
CE n. 614/2007, ai sensi della legge n. 183/1987. (Decreto 
n. 9/2015). 


L’ISPETTORE GENERALE CAPO 
PER I RAPPORTI FINANZIARI CON L’UNIONE EUROPEA 


Vista la legge 16 aprile 1987, n. 183, concernente il 
coordinamento delle politiche riguardanti l’appartenen- 
za dell’Italia alle Comunità europee e l’adeguamento 
dell’ordinamento interno agli atti normativi comunitari; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 29 di- 
cembre 1988, n. 568 e successive modificazioni ed integra- 
zioni, recante il regolamento sulla organizzazione e sulle 
procedure amministrative del Fondo di rotazione, di cui 
alla predetta legge n. 183/1987 ed in particolare il decreto 
del Ministro dell’economia e delle finanze 2 aprile 2007, 
concernente la modifica delle procedure di pagamento; 


Vista la legge 6 febbraio 1996, n. 52, concernente 
disposizioni per l'adempimento di obblighi derivanti 
dall’appartenenza dell’Italia alle Comunità europee (leg- 
ge comunitaria 1994); 

Vista la legge 17 maggio 1999, n. 144, che, all’art. 3, 
ha previsto il trasferimento dei compiti di gestione tecni- 
ca e finanziaria, già attribuiti al CIPE, alle Amministra- 
zioni competenti per materia; 
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Vista la delibera CIPE n. 141/99 del 6 agosto 1999, 
concernente il riordino delle competenze del CIPE, che 
devolve al Ministero del tesoro, del bilancio e della pro- 
grammazione economica — d’intesa con le Amministra- 
zioni competenti - la determinazione della quota nazio- 
nale pubblica dei programmi, progetti ed altre iniziative 
cofinanziate dall’ Unione europea; 


Visto il decreto del Ministro del tesoro, del bilancio e 
della programmazione economica 15 maggio 2000, rela- 
tivo all’attribuzione delle quote di cofinanziamento na- 
zionale a carico della legge n. 183/1987 per gli interventi 
di politica comunitaria che, al fine di assicurare l’intesa di 
cui alla predetta delibera CIPE n. 141/99, ha istituito un 
apposito Gruppo di lavoro presso il Dipartimento della 
Ragioneria generale dello Stato — I.G.R.U.E.; 


Vista la delibera CIPE n. 89/2000 del 4 agosto 2000, 
concernente direttive generali per l’intervento del Fondo 
di rotazione per l’attuazione delle politiche comunitarie, 
di cui alla legge n. 183/1987, a favore di programmi, pro- 
getti e azioni in regime di cofinanziamento con l'Unione 
europea; 


Visto il regolamento CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio dell’Unione europea n. 614/2007, che istitu- 
isce uno strumento finanziario per l’ambiente (LIFE +) 
e che prevede obiettivi specifici nell’ambito delle tre 
componenti: LIFE + Natura e biodiversità; LIFE + Po- 
litica e governanza ambientali; LIFE + Informazione e 
comunicazione; 


Vista la convenzione di sovvenzione n. LIFE13 NAT/ 
IT/000311 per la realizzazione di apposito progetto, sti- 
pulata il 3 luglio 2014 tra la Commissione europea e l’En- 
te Parco Nazionale Gran Sasso Monti della Laga, Bene- 
ficiario incaricato del coordinamento, che prevede tra i 
Beneficiari Associati il Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali - Corpo Forestale dello Stato, il cui 
costo complessivo è pari a 2.414.270,00 euro, finanziato 
in parte con risorse comunitarie provenienti da LIFE + ed 
in parte con risorse nazionali; 


Vista la nota del Ministero delle politiche agricole ali- 
mentari e forestali - Corpo forestale dello Stato n. 10047 
del 25 febbraio 2015, che quantifica in 1.707.622,00 euro 
il totale delle spese ammissibili di propria competenza, 
relative al suddetto progetto, che ha la durata di 60 mesi a 
partire dal 1° giugno 2014; 


Vista la medesima nota del Ministero delle politiche 
agricole alimentari e forestali - Corpo forestale dello Sta- 
to n. 10047 del 25 febbraio 2015 che, a fronte di contribu- 
ti comunitari pari a 735.092,00 euro, quantifica il fabbi- 
sogno finanziario statale in 149.549,00 euro, pari all’8,76 
per cento del costo totale ammissibile della propria quota 
del suddetto progetto approvato; 


Considerata la necessità di ricorrere per tale fabbiso- 
gno nazionale pubblico alle disponibilità del Fondo di 
rotazione per l’attuazione delle politiche comunitarie, di 
cui alla citata legge n. 183/1987, tenendo conto che la dif- 
ferenza relativa alle azioni di pertinenza Ministero delle 
politiche agricole alimentari e forestali - Corpo forestale 
dello Stato resta a carico della stesso; 


16-7-2015 


Viste le risultanze del Gruppo di lavoro presso il Dipar- 
timento della Ragioneria generale dello Stato - I.G.R.U.E., 
di cui al citato decreto del Ministro del tesoro 15 maggio 
2000, nella riunione del 5 maggio 2015: 


Decreta: 


1. Ai fini della realizzazione degli interventi relativi 
al progetto LIFE + PLUTO “Italian emergency strategy 
for fighting illegal poisoning and minimize its impact on 
bear, wolf and other species” (LIFE13 NAT/IT/000311), 
che ha la durata di 60 mesi, approvato dalla Commis- 
sione europea a valere sullo strumento finanziario per 
l’ambiente LIFE + di cui alle premesse, è autorizzato, a 
valere sulle risorse del Fondo di rotazione di cui alla leg- 
ge n. 183/1987, il cofinanziamento statale di 149.549,00 
euro al Ministero delle politiche agricole alimentari e fo- 
restali - Corpo forestale dello Stato. 


2. Le erogazioni, a valere sulle quote di cofinanziamen- 
to di cui al punto 1, vengono effettuate secondo le mo- 
dalità previste dalla normativa vigente, sulla base delle 
richieste inoltrate dal Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali - Corpo forestale dello Stato. 


3. Il Ministero delle politiche agricole alimentari e foresta- 
li - Corpo forestale dello Stato effettua tutti i controlli circa 
la sussistenza, anche in capo ai beneficiari, dei presupposti 
e dei requisiti di legge che giustificano le erogazioni di cui 
al punto 2, nonché verifica che i finanziamenti comunitari 
e nazionali siano utilizzati entro le scadenze previste ed in 
conformità alla normativa comunitaria e nazionale vigente. 


4. Il Ministero delle politiche agricole alimentari e fo- 
restali - Corpo forestale dello Stato comunica al Diparti- 
mento della Ragioneria generale dello Stato - I.G.R.U.E. 
eventuali riduzioni di risorse operate dalla Commissione 
europea, al fine di adeguare la corrispondente quota a ca- 
rico del Fondo stesso. 


5. In caso di restituzione, a qualunque titolo, di risor- 
se comunitarie alla Commissione europea il predetto 
Ministero si attiva anche per la restituzione al Fondo di 
rotazione delle corrispondenti quote di cofinanziamento 
nazionale già erogate. 


6. Al termine dell’intervento il Ministero delle politi- 
che agricole alimentari e forestali - Corpo Forestale dello 
Stato comunica al Dipartimento della Ragioneria genera- 
le dello Stato - I.G.R.U.E. la situazione finale sull’utilizzo 
delle risorse comunitarie e nazionali, con evidenza degli 
importi riconosciuti dalla Commissione europea e delle 
eventuali somme da disimpegnare a valere sull’autoriz- 
zazione di spesa a carico del Fondo di rotazione, di cui al 
punto 1 del presente decreto. 


7. Il presente decreto viene trasmesso alla Corte dei 
conti per la registrazione e successivamente pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 3 giugno 2015 
L’Ispettore generale capo 


pi Nuzzo 


Registrato alla Corte dei conti il 30 giugno 2015 
Ufficio controllo atti Ministero economia e finanze, reg.ne prev. n. 2000 


15405379 
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DECRETO 3 giugno 2015. 


Cofinanziamento nazionale dei programmi concernenti 
azioni di informazione e di promozione dei prodotti agricoli 
sul mercato interno e nei paesi terzi, di cui al Regolamen- 
to CE n. 501/2008 Dec. C(2014) 7857 del 30 ottobre 2014, 
prima annualità, ai sensi della legge n. 183/1987. (Decreto 
n. 10/2015). 


L’ISPETTORE GENERALE CAPO 
PER I RAPPORTI FINANZIARI CON L’UNIONE EUROPEA 


Vista la legge 16 aprile 1987, n. 183, concernente il 
coordinamento delle politiche riguardanti l’appartenen- 
za dell’Italia alle Comunità europee e l’adeguamento 
dell’ordinamento interno agli atti normativi comunitari; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 29 di- 
cembre 1988, n. 568 e successive modificazioni ed in- 
tegrazioni, recante il regolamento sulla organizzazione e 
sulle procedure amministrative del Fondo di rotazione, 
di cui alla predetta legge n. 183/1987 ed in particolare 
il decreto del Ministro dell’Economia e delle Finanze 
2 aprile 2007, concernente la modifica delle procedure di 
pagamento; 


Vista la legge 6 febbraio 1996, n. 52, concernente 
disposizioni per l’adempimento di obblighi derivanti 
dall’appartenenza dell’Italia alle Comunità europee (leg- 
ge comunitaria 1994); 


Vista la legge 17 maggio 1999, n. 144, che, all’art. 3, 
ha previsto il trasferimento dei compiti di gestione tecni- 
ca e finanziaria, già attribuiti al CIPE, alle Amministra- 
zioni competenti per materia; 


Vista la delibera CIPE n. 141/99 del 6 agosto 1999, 
concernente il riordino delle competenze del CIPE, che 
devolve al Ministero del tesoro, del bilancio e della pro- 
grammazione economica - d’intesa con le Amministra- 
zioni competenti - la determinazione della quota nazio- 
nale pubblica dei programmi, progetti ed altre iniziative 
cofinanziate dall’ Unione europea; 


Visto il decreto del Ministro del tesoro, del bilancio e 
della programmazione economica 15 maggio 2000, rela- 
tivo all’attribuzione delle quote di cofinanziamento na- 
zionale a carico della legge n. 183/1987 per gli interventi 
di politica comunitaria che, al fine di assicurare l’intesa di 
cui alla predetta delibera CIPE n. 141/99, ha istituito un 
apposito Gruppo di lavoro presso il Dipartimento della 
Ragioneria generale dello Stato — I.G.R.U.E.; 


Vista la delibera CIPE n. 89/2000 del 4 agosto 2000, 
concernente direttive generali per l’intervento del Fondo 
di rotazione per l’attuazione delle politiche comunitarie, 
di cui alla legge n. 183/1987, a favore di programmi, pro- 
getti e azioni in regime di cofinanziamento con l’Unione 
europea; 


Visto il regolamento CE del Consiglio delle Comunità 
europee n. 3/2008, relativo ad azioni di informazione e di 
promozione dei prodotti agricoli sul mercato interno e nei 
paesi terzi; 


Visto il regolamento CE della Commissione delle Co- 
munità europee n. 501/2008, recante le modalità di appli- 
cazione del predetto regolamento CE n. 3/2008; 


dr 


16-7-2015 


Vista la decisione della Commissione europea C(2014) 
7857 del 30 ottobre 2014, con la quale vengono approvati 
i programmi triennali di informazione e di promozione 
dei prodotti agricoli sul mercato interno e nei paesi terzi e 
fissati i relativi contributi comunitari; 


Vista la nota del Ministero delle politiche agricole ali- 
mentari e forestali n. 0019600 del 19 marzo 2015, che 
quantifica in 3.694.853,00 euro il totale delle spese previ- 
ste, per la prima annualità, relative ai n. 3 programmi di 
promozione presentati da Organizzazioni italiane, di cui 
1.847.426,00 euro a carico del bilancio comunitario ed 
euro 1.847.427,00 a carico dello Stato Membro; 


Vista la medesima nota n. 0019600 del 19 marzo 2015, 
che, a fronte di un contributo nazionale di 1.847.427,00 
euro, quantifica il fabbisogno statale in 738.971,00 euro, 
pari al 20 per cento del costo totale dei programmi ap- 
provati per l’Italia, restando la differenza, pari al 30 per 
cento, a carico degli Organismi proponenti; 


Considerata la necessità di ricorrere per tale fabbiso- 
gno statale alle disponibilità del Fondo di rotazione per 
l’attuazione delle politiche comunitarie, di cui alla citata 
legge n. 183/1987; 


Viste le risultanze del Gruppo di lavoro presso il Dipar- 
timento della Ragioneria generale dello Stato - I.G.R.U.E., 
di cui al citato decreto del Ministro del tesoro 15 maggio 
2000, nella riunione svoltasi in data 5 maggio 2015 con la 
partecipazione delle Amministrazioni interessate; 


Decreta: 


1. Ai fini della realizzazione dei programmi concer- 
nenti azioni di informazione e di promozione dei prodotti 
agricoli sul mercato interno e nei paesi terzi, presentati 
da Organizzazioni italiane, ai sensi dell’art.1 del Rego- 
lamento CE n.3/2008, nonché della Decisione C(2014) 
7857 del 30 ottobre 2014, è autorizzato per la prima an- 
nualità, un cofinanziamento statale di 738.971,00 euro a 
valere sulle risorse del Fondo di rotazione di cui alla leg- 
ge n. 183/1987. 


2. Le erogazioni, a valere sulle quote di cofinanziamen- 
to di cui al puntol, vengono effettuate secondo le mo- 
dalità previste dalla normativa vigente, sulla base delle 
richieste inoltrate dall’ AGEA. 


3. Il Ministero delle politiche agricole alimentari e fo- 
restali e 1 AGEA effettuano tutti i controlli circa la sus- 
sistenza, anche in capo ai beneficiari, dei presupposti 
e dei requisiti di legge che giustificano l’erogazione di 
cui al punto 2 e verificano che i finanziamenti comuni- 
tari e nazionali siano utilizzati entro le scadenze previste 
ed in conformità alla normativa comunitaria e nazionale 
vigente. 


4. Il Ministero delle politiche agricole alimentari e fo- 
restali comunica al Fondo di rotazione eventuali riduzio- 
ni di risorse operate dalla Commissione europea, al fine 
di adeguare la corrispondente quota a carico del Fondo 
stesso. 

5. In caso di restituzione, a qualunque titolo, di risorse 
comunitarie alla Commissione europea, il predetto Mi- 
nistero e AGEA si attivano anche per la restituzione al 
Fondo di rotazione delle corrispondenti quote di cofinan- 
ziamento nazionale già erogate. 
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6. Al termine dell’intervento il Ministero delle politi- 
che agricole alimentari e forestali comunica al Diparti- 
mento della Ragioneria generale dello Stato - I.G.R.U.E 
la situazione finale sull’utilizzo delle risorse comunitarie 
e nazionali, con evidenza degli importi riconosciuti dalla 
Commissione europea e delle eventuali somme da disim- 
pegnare a valere sull’autorizzazione di spesa a carico del 
Fondo di rotazione, di cui al punto 1 del presente decreto. 


7. Il presente decreto viene trasmesso alla Corte dei 
conti per la registrazione e successivamente pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 


Roma, 3 giugno 2015 


L'Ispettore generale capo 
DI Nuzzo 


Registrato alla Corte dei conti il 30 giugno 2015 
Ufficio controllo atti Ministero economia e finanze, Reg.ne Prev. n. 1994 


15A05380 


DECRETO 3 giugno 2015. 


Cofinanziamento nazionale dei programmi concernenti 
azioni di informazione e di promozione dei prodotti agri- 
coli sul mercato interno e nei paesi terzi, di cui al Regola- 
mento CE n. 501/2008 (Decisione C(2013) 7297 del 6 no- 
vembre 2013), seconda e terza annualità, ai sensi della legge 
n. 183/1987. (Decreto n. 11/2015) 


L’ISPETTORE GENERALE CAPO 
PER I RAPPORTI FINANZIARI CON L’UNIONE EUROPEA 


Vista la legge 16 aprile 1987, n. 183, concernente il 
coordinamento delle politiche riguardanti l’appartenen- 
za dell’Italia alle Comunità europee e l’adeguamento 
dell’ordinamento interno agli atti normativi comunitari; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 29 di- 
cembre 1988, n. 568 e successive modificazioni ed in- 
tegrazioni, recante il regolamento sulla organizzazione e 
sulle procedure amministrative del Fondo di rotazione, 
di cui alla predetta legge n. 183/1987 ed in particola- 
re il decreto del Ministro dell’economia e delle finanze 
2 aprile 2007, concernente la modifica delle procedure di 
pagamento; 


Vista la legge 6 febbraio 1996, n. 52, concernente 
disposizioni per l'adempimento di obblighi derivanti 
dall’appartenenza dell’Italia alle Comunità europee (leg- 
ge comunitaria 1994); 


Vista la legge 17 maggio 1999, n. 144, che, all’art. 3, 
ha previsto il trasferimento dei compiti di gestione tecni- 
ca e finanziaria, già attribuiti al CIPE, alle Amministra- 
zioni competenti per materia; 


Vista la delibera CIPE n. 141/99 del 6 agosto 1999, 
concernente il riordino delle competenze del CIPE, che 
devolve al Ministero del tesoro, del bilancio e della pro- 
grammazione economica - d’intesa con le Amministra- 
zioni competenti - la determinazione della quota nazio- 
nale pubblica dei programmi, progetti ed altre iniziative 
cofinanziate dall’ Unione europea; 


16-7-2015 


Visto il decreto del Ministro del tesoro, del bilancio e 
della programmazione economica 15 maggio 2000, rela- 
tivo all’attribuzione delle quote di cofinanziamento na- 
zionale a carico della legge n. 183/1987 per gli interventi 
di politica comunitaria che, al fine di assicurare l’intesa 
di cui alla predetta delibera CIPE n. 141/99, ha istituito 
un apposito gruppo di lavoro presso il Dipartimento della 
Ragioneria generale dello Stato - I.G.R.U.E.; 


Vista la delibera CIPE n. 89/2000 del 4 agosto 2000, 
concernente direttive generali per l’intervento del Fondo 
di rotazione per l’attuazione delle politiche comunitarie, 
di cui alla legge n. 183/1987, a favore di programmi, pro- 
getti e azioni in regime di cofinanziamento con l’Unione 
europea; 

Visto il regolamento CE del Consiglio delle Comunità 
europee n. 3/2008, relativo ad azioni di informazione e di 
promozione dei prodotti agricoli sul mercato interno e nei 
paesi terzi; 


Visto il regolamento CE della Commissione delle Co- 
munità europee n. 501/2008, recante le modalità di appli- 
cazione del predetto regolamento CE n. 3/2008; 


Vista la decisione della Commissione europea C(2013) 
7297 del 6 novembre 2013, con la quale vengono appro- 
vati i programmi triennali di informazione e di promo- 
zione dei prodotti agricoli sul mercato interno e nei paesi 
terzi e fissati i relativi contributi comunitari complessivi 
di euro 1.195.071,00 relativi alla seconda e terza annua- 
lità, pari al 50 per cento del costo totale dei programmi; 


Viste le note del Ministero delle politiche agricole ali- 
mentari e forestali n. 0001975 e n. 0001955 del 14 gen- 
naio 2015 con le quali, a fronte dei suddetti contributi 
comunitari per il finanziamento dei medesimi programmi 
presentati dalle organizzazioni italiane, richiede il cofì- 
nanziamento statale complessivo di euro 478.028,00 a va- 
lere sulle disponibilità del Fondo di rotazione di cui alla 
legge n. 183/1987, per la seconda e terza annualità, pari 
al 20 per cento del costo totale dei programmi approvati 
per l’Italia, restando la differenza, pari al 30 per cento, a 
carico degli organismi proponenti; 

Considerata la necessità di ricorrere per tale fabbiso- 
gno statale alle disponibilità del Fondo di rotazione per 
l’attuazione delle politiche comunitarie, di cui alla citata 
legge n. 183/1987; 

Considerato che, relativamente alla quota di cofinan- 
ziamento a carico del Fondo di rotazione di cui alla legge 
n. 183/1987, si è già provveduto all’assegnazione della 
prima annualità con proprio decreto n. 38/2014; 

Viste le risultanze del gruppo di lavoro presso il Diparti- 
mento della Ragioneria generale dello Stato - I.G.R.U.E., 
di cui al citato decreto del Ministro del tesoro 15 maggio 
2000, nella riunione svoltasi in data 5 maggio 2015; 


Decreta: 


1. Ai fini della realizzazione dei programmi concer- 
nenti azioni di informazione e di promozione dei prodotti 
agricoli sul mercato interno e nei paesi terzi, presentati da 
organizzazioni italiane, ai sensi dell’art. 1 del regolamen- 
to CE n. 3/2008, nonché della decisione C(2013) 7297 
del 6 novembre 2013, è autorizzato un cofinanziamen- 
to statale complessivo di euro 478.028,00 , di cui euro 
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239.867,00 per la seconda annualità ed euro 238.161,00 
per la terza annualità, a valere sulle risorse del Fondo di 
rotazione di cui alla legge n. 183/1987. 


2. Le erogazioni, a valere sulle quote di cofinanziamen- 
to di cui al punto 1, vengono effettuate secondo le mo- 
dalità previste dalla normativa vigente, sulla base delle 
richieste inoltrate dall’ AGEA. 


3. Il Ministero delle politiche agricole alimentari e fo- 
restali e l' AGEA effettuano tutti i controlli circa la sus- 
sistenza, anche in capo ai beneficiari, dei presupposti 
e dei requisiti di legge che giustificano l’erogazione di 
cui al punto 2 e verificano che i finanziamenti comuni- 
tari e nazionali siano utilizzati entro le scadenze previste 
ed in conformità alla normativa comunitaria e nazionale 
vigente. 


4. Il Ministero delle politiche agricole alimentari e fo- 
restali comunica al Fondo di rotazione eventuali riduzio- 
ni di risorse operate dalla Commissione europea, al fine 
di adeguare la corrispondente quota a carico del Fondo 
stesso. 


5. In caso di restituzione, a qualunque titolo, di risorse 
comunitarie alla Commissione europea, il predetto Mi- 
nistero e AGEA si attivano anche per la restituzione al 
Fondo di rotazione delle corrispondenti quote di cofinan- 
ziamento nazionale già erogate. 


6. Al termine dell’intervento il Ministero delle politi- 
che agricole alimentari e forestali comunica al Diparti- 
mento della Ragioneria generale dello Stato - I.G.R.U.E. 
la situazione finale sull’utilizzo delle risorse comunitarie 
e nazionali, con evidenza degli importi riconosciuti dalla 
Commissione europea e delle eventuali somme da disim- 
pegnare a valere sull’autorizzazione di spesa a carico del 
Fondo di rotazione, di cui al punto 1 del presente decreto. 


7. Il presente decreto viene trasmesso alla Corte dei 
conti per la registrazione e successivamente pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 3 giugno 2015 


L'ispettore generale capo: pi Nuzzo 


Registrato alla Corte dei conti il 30 giugno 2015 
Ufficio controllo atti Ministero economia e finanze, reg.ne prev. n. 1992 


15A05381 


16-7-2015 


DECRETO 3 giugno 2015. 


Cofinanziamento nazionale dei programmi concernenti 
azioni di informazione e di promozione dei prodotti agricoli 
sul mercato interno e nei paesi terzi, di cui al Regolamento 
CE n. 501/2008 (Decisione C(2014) 2708 del 29 aprile 2014), 
prima e seconda annualità, ai sensi della legge n. 183/1987. 
(Decreto n. 12/2015) 


L’ISPETTORE GENERALE CAPO 
PER I RAPPORTI FINANZIARI CON L'UNIONE EUROPEA 


Vista la legge 16 aprile 1987, n. 183, concernente il 
coordinamento delle politiche riguardanti l’appartenen- 
za dell’Italia alle Comunità europee e l’adeguamento 
dell’ordinamento interno agli atti normativi comunitari; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 29 di- 
cembre 1988, n. 568 e successive modificazioni ed in- 
tegrazioni, recante il regolamento sulla organizzazione e 
sulle procedure amministrative del Fondo di rotazione, 
di cui alla predetta legge n. 183/1987 ed in particola- 
re il decreto del Ministro dell’economia e delle finanze 
2 aprile 2007, concernente la modifica delle procedure di 
pagamento; 


Vista la legge 6 febbraio 1996, n. 52, concernente 
disposizioni per l'adempimento di obblighi derivanti 
dall’appartenenza dell’Italia alle Comunità europee (leg- 
ge comunitaria 1994); 


Vista la legge 17 maggio 1999, n. 144, che, all’art. 3, 
ha previsto il trasferimento dei compiti di gestione tecni- 
ca e finanziaria, già attribuiti al CIPE, alle Amministra- 
zioni competenti per materia; 


Vista la delibera CIPE n. 141/99 del 6 agosto 1999, 
concernente il riordino delle competenze del CIPE, che 
devolve al Ministero del tesoro, del bilancio e della pro- 
grammazione economica - d’intesa con le Amministra- 
zioni competenti - la determinazione della quota nazio- 
nale pubblica dei programmi, progetti ed altre iniziative 
cofinanziate dall’Unione europea; 


Visto il decreto del Ministro del tesoro, del bilancio e 
della programmazione economica 15 maggio 2000, rela- 
tivo all’attribuzione delle quote di cofinanziamento na- 
zionale a carico della legge n. 183/1987 per gli interventi 
di politica comunitaria che, al fine di assicurare l’intesa di 
cui alla predetta delibera CIPE n. 141/99, ha istituito un 
apposito Gruppo di lavoro presso il Dipartimento della 
Ragioneria generale dello Stato - I.G.R.U.E.; 


Vista la delibera CIPE n. 89/2000 del 4 agosto 2000, 
concernente direttive generali per l’intervento del Fondo 
di rotazione per l’attuazione delle politiche comunitarie, 
di cui alla legge n. 183/1987, a favore di programmi, pro- 
getti e azioni in regime di cofinanziamento con l’Unione 
europea; 


Visto il regolamento CE del Consiglio delle Comunità 
europee n. 3/2008, relativo ad azioni di informazione e di 
promozione dei prodotti agricoli sul mercato interno e nei 
paesi terzi; 


Visto il regolamento CE della Commissione delle Co- 
munità europee n. 501/2008, recante le modalità di appli- 
cazione del predetto regolamento CE n. 3/2008; 
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Vista la decisione della Commissione europea C(2014) 
2708 del 29 aprile 2014, con la quale vengono approvati 
i programmi triennali di informazione e di promozione 
dei prodotti agricoli sul mercato interno e nei paesi terzi e 
fissati i relativi contributi comunitari complessivi di euro 
3.896.003,00 relativi alla prima e seconda annualità, pari 
al 50 per cento del costo totale dei programmi; 


Viste le note del Ministero delle politiche agricole ali- 
mentari e forestali n. 0001981 e n. 0001954 del 14 gen- 
naio 2015 con le quali, a fronte dei suddetti contributi 
comunitari per il finanziamento dei medesimi programmi 
presentati dalle organizzazioni italiane, richiede il cofi- 
nanziamento statale complessivo di euro 1.558.402,00 a 
valere sulle disponibilità del Fondo di rotazione di cui alla 
legge n. 183/1987, per la prima e seconda annualità, pari 
al 20 per cento del costo totale dei programmi approvati 
per l’Italia, restando la differenza, pari al 30 per cento, a 
carico degli organismi proponenti; 

Considerata la necessità di ricorrere per tale fabbiso- 
gno statale alle disponibilità del Fondo di rotazione per 
l’attuazione delle politiche comunitarie, di cui alla citata 
legge n. 183/1987; 


Viste le risultanze del Gruppo di lavoro presso il Dipar- 
timento della Ragioneria generale dello Stato - IIG.R.U.E., 
di cui al citato decreto del Ministro del tesoro 15 maggio 
2000, nella riunione svoltasi in data 5 maggio 2015; 


Decreta: 


1. Ai fini della realizzazione dei programmi concer- 
nenti azioni di informazione e di promozione dei prodotti 
agricoli sul mercato interno e nei paesi terzi, presentati da 
organizzazioni italiane, ai sensi dell’art. 1 del regolamen- 
to CE n. 3/2008, nonché della decisione C(2014) 2708 del 
29 aprile 2014, è autorizzato un cofinanziamento statale 
complessivo di euro 1.558.402,00, di cui euro 750.123,00 
per la prima annualità ed euro 808.279,00 per la seconda 
annualità, a valere sulle risorse del Fondo di rotazione di 
cui alla legge n. 183/1987. 


2. Le erogazioni, a valere sulle quote di cofinanziamen- 
to di cui al punto 1, vengono effettuate secondo le mo- 
dalità previste dalla normativa vigente, sulla base delle 
richieste inoltrate dall’ AGEA. 


3. Il Ministero delle politiche agricole alimentari e fo- 
restali e I’ AGEA effettuano tutti i controlli circa la sus- 
sistenza, anche in capo ai beneficiari, dei presupposti 
e dei requisiti di legge che giustificano l’erogazione di 
cui al punto 2 e verificano che i finanziamenti comuni- 
tari e nazionali siano utilizzati entro le scadenze previste 
ed in conformità alla normativa comunitaria e nazionale 
vigente. 

4. Il Ministero delle politiche agricole alimentari e fo- 
restali comunica al Fondo di rotazione eventuali riduzio- 
ni di risorse operate dalla commissione europea, al fine 
di adeguare la corrispondente quota a carico del Fondo 
stesso. 


5. In caso di restituzione, a qualunque titolo, di risorse 
comunitarie alla Commissione europea, il predetto Mi- 
nistero e AGEA si attivano anche per la restituzione al 
Fondo di rotazione delle corrispondenti quote di cofinan- 
ziamento nazionale già erogate. 
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6. Al termine dell’intervento il Ministero delle politi- 
che agricole alimentari e forestali comunica al Diparti- 
mento della Ragioneria generale dello Stato - I.G.R.U.E. 
la situazione finale sull’utilizzo delle risorse comunitarie 
e nazionali, con evidenza degli importi riconosciuti dalla 
Commissione europea e delle eventuali somme da disim- 
pegnare a valere sull’autorizzazione di spesa a carico del 
Fondo di rotazione, di cui al punto 1 del presente decreto. 


7. Il presente decreto viene trasmesso alla Corte dei 
conti per la registrazione e successivamente pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 3 giugno 2015 


L'ispettore generale capo: DI Nuzzo 


Registrato alla Corte dei conti il 30 giugno 2015 
Ufficio controllo atti Ministero economia e finanze, reg.ne prev. n. 1995 
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DECRETO 3 giugno 2015. 


Integrazione del cofinanziamento nazionale pubblico a 
carico del Fondo di rotazione di cui alla legge n. 183/1987 
per il programma operativo “INTERREG IV C” dell’obiet- 
tivo Cooperazione territoriale europea 2007-2013. (Decreto 
n. 13/2015) 


L’ISPETTORE GENERALE CAPO 
PER I RAPPORTI FINANZIARI CON L’UNIONE EUROPEA 


Vista la legge 16 aprile 1987, n. 183, concernente il 
coordinamento delle politiche riguardanti l’appartenen- 
za dell’Italia alle Comunità europee e l’adeguamento 
dell’ordinamento interno agli atti normativi comunitari; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 29 di- 
cembre 1988, n. 568 e successive integrazioni e modifica- 
zioni, recante il regolamento sulla organizzazione e sulle 
procedure amministrative del Fondo di rotazione, di cui 
alla predetta legge n. 183/1987; 


Visto l’art. 56 della legge 6 febbraio 1996, n. 52, con- 
cernente disposizioni per l’adempimento di obblighi deri- 
vanti dall’appartenenza dell’Italia alle Comunità europee 
(legge comunitaria 1994); 


Vista la legge 17 maggio 1999, n. 144, che, all’art. 3, 
ha previsto il trasferimento dei compiti di gestione tecni- 
ca e finanziaria, già attribuiti al CIPE, alle Amministra- 
zioni competenti per materia; 


Vista la delibera CIPE n. 141 del 6 agosto 1999, con- 
cernente il riordino delle competenze del CIPE, che tra- 
sferisce al Ministero del tesoro, del bilancio e della pro- 
grammazione economica la determinazione, d’intesa con 
le Amministrazioni competenti, della quota nazionale 
pubblica dei programmi, progetti ed altre iniziative cofì- 
nanziate dall’ Unione europea; 


Visto il decreto del Ministro del tesoro, del bilancio 
e della programmazione economica 15 maggio 2000, 
relativo all’attribuzione delle quote di cofinanziamento 
nazionale a carico della legge n.183/1987 per gli inter- 
venti di politica comunitaria, che ha istituito un apposito 
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Gruppo di lavoro presso il Dipartimento della Ragioneria 
generale dello Stato - I.G.R.U.E.; 


Visti i Regolamenti (CE) n. 1083/2006 del Consi- 
glio, recante disposizioni generali sui Fondi strutturali 
e n. 1080/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio, 
relativo al Fondo europeo di sviluppo regionale (FESR); 


Vista la decisione C(2007) 3329 del 13 luglio 2007 
che approva il Quadro strategico nazionale dell’Italia 
2007-2013; 


Vista la decisione della Commissione europea C(2007) 
4222 dell’11 settembre 2007 di approvazione del Pro- 
gramma operativo «INTERREG IV C» dell’obiettivo 
Cooperazione territoriale europea 2007-2013; 


Vista la delibera CIPE 15 giugno 2007, n. 36 concer- 
nente la definizione dei criteri di cofinanziamento pubbli- 
co nazionale degli interventi socio-strutturali comunitari 
per il periodo di programmazione 2007-2013; 


Vista la delibera CIPE 21 dicembre 2007, n. 158 con- 
cernente attuazione del Quadro strategico nazionale 
(QSN) 2007-2013, obiettivo di Cooperazione territoriale 
europea; 


Vista la nota n. 2319 del 20 marzo 2015 con la qua- 
le l'Agenzia per la coesione territoriale, evidenzian- 
do un ampliamento della parte italiana del programma 
«INTERREG IV C», fa presente che la quota nazionale 
pubblica a carico del Fondo di rotazione di cui alla legge 
n. 183/1987 ammonta ad euro 14.166.418,33, ivi compre- 
se le risorse per l’assistenza tecnica; 


Considerato che con propri decreti n. 28/2008, 
n. 20/2009, n. 57/2009, n. 20/2011, n. 67/2011, n. 58/2012 
e n. 8/2014, relativi al cofinanziamento nazionale pub- 
blico a carico del Fondo di rotazione di cui alla legge 
n. 183/1987, per le annualità dal 2007 al 2013 del pro- 
gramma sono state disposte assegnazioni pari complessi- 
vamente ad euro 9.977.385,00; 


Considerato pertanto che a fronte dell’ampliamento 
della suddetta quota nazionale pubblica occorre integrare 
il cofinanziamento nazionale pubblico a carico del Fondo 
di rotazione per l'ammontare di euro 4.189.033,33 a vale- 
re sull’annualità 2013; 


Viste le risultanze del gruppo di lavoro presso il Diparti- 
mento della Ragioneria generale dello Stato - I.G.R.U.E., 
di cui al citato decreto del Ministro del tesoro 15 maggio 
2000, nella riunione del 5 maggio 2015: 


Decreta: 


1. Il cofinanziamento nazionale pubblico a carico del 
Fondo di rotazione di cui alla legge n. 183/1987 per il 
programma operativo «INTERREG IV C» dell’obiettivo 
cooperazione territoriale europea 2007/2013 è integrato 
per un importo di euro 4.189.033,33, comprensivo delle 
risorse per l’assistenza tecnica, per l’annualità 2013. 


2. Per effetto dell’integrazione di cui al comma 1, l’as- 
segnazione a carico del Fondo di rotazione per l’annualità 
2013, già fissata in euro 1.370.054,00 dal decreto diretto- 
riale n. 8/2014 del 31 gennaio 2014 richiamato in premes- 
sa, si ridetermina in euro 5.559.087,33. 
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3. Il cofinanziamento nazionale pubblico a carico del 
Fondo di rotazione in favore del suddetto programma, 
per l’intero periodo 2007-2013, è pari, pertanto, ad euro 
14.166.418,33. 


4. Il Fondo di rotazione eroga la predetta assegnazione 
secondo le seguenti modalità: 


a) le quote relative all’assistenza tecnica sono ero- 
gate in favore dell’ Autorità di gestione del programma, 
sulla base delle richieste inoltrate dall’ Agenzia per la co- 
esione territoriale; 


b) le quote relative ai progetti sono erogate in favore 
di ciascun beneficiario italiano, sulla base delle richieste 
inoltrate dalla predetta Agenzia, responsabile dell’attività 
istruttoria propedeutica alle erogazioni, a seguito dell’ac- 
quisizione, da parte del beneficiario medesimo, della cor- 
rispondente quota comunitaria. 


5. Ciascun beneficiario individua il controllore prepo- 
sto alla validazione della spesa di cui all’art. 16 del regola- 
mento CE n. 1080/2006, secondo le modalità previste dal 
sistema nazionale di controllo dei programmi dell’obietti- 
vo Cooperazione territoriale europea 2007/2013. 


6. I dati di attuazione finanziaria, procedurale e fisica 
dei citati progetti sono trasmessi al sistema nazionale di 
monitoraggio del QSN 2007-2013. 

7. Il presente decreto viene trasmesso alla Corte dei 
conti per la registrazione e successivamente pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 3 giugno 2015 


L’ispettore generale capo: Di Nuzzo 


Registrato alla Corte dei conti il 30 giugno 2015 
Ufficio controllo atti Ministero economia e finanze, reg.ne prev. n. 
1993 
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DECRETO 3 giugno 2015. 


Integrazione del cofinanziamento nazionale pubblico a ca- 
rico del Fondo di rotazione di cui alla legge n. 183/1987 per il 
programma operativo “URBACT II” dell’obiettivo Coope- 
razione territoriale europea 2007-2013. (Decreto n. 14/2015) 


L’ISPETTORE GENERALE CAPO 
PER I RAPPORTI FINANZIARI CON L’UNIONE EUROPEA 


Vista la legge 16 aprile 1987, n. 183, concernente il 
coordinamento delle politiche riguardanti l’appartenen- 
za dell’Italia alle Comunità europee e l’adeguamento 
dell’ordinamento interno agli atti normativi comunitari; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 29 di- 
cembre 1988, n. 568 e successive integrazioni e modifica- 
zioni, recante il regolamento sulla organizzazione e sulle 
procedure amministrative del Fondo di rotazione, di cui 
alla predetta legge n. 183/1987; 

Visto l’art. 56 della legge 6 febbraio 1996, n. 52, con- 
cernente disposizioni per l’adempimento di obblighi deri- 
vanti dall’appartenenza dell’Italia alle Comunità europee 
(legge comunitaria 1994); 
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Vista la legge 17 maggio 1999, n. 144, che, all’art. 3, 
ha previsto il trasferimento dei compiti di gestione tecni- 
ca e finanziaria, già attribuiti al CIPE, alle Amministra- 
zioni competenti per materia; 


Vista la delibera CIPE n. 141 del 6 agosto 1999, con- 
cernente il riordino delle competenze del CIPE, che tra- 
sferisce al Ministero del tesoro, del bilancio e della pro- 
grammazione economica la determinazione, d’intesa con 
le Amministrazioni competenti, della quota nazionale 
pubblica dei programmi, progetti ed altre iniziative cofi- 
nanziate dall’ Unione europea; 


Visto il decreto del Ministro del tesoro, del bilancio 
e della programmazione economica 15 maggio 2000, 
relativo all’attribuzione delle quote di cofinanziamento 
nazionale a carico della legge n.183/1987 per gli inter- 
venti di politica comunitaria, che ha istituito un apposito 
gruppo di lavoro presso il Dipartimento della Ragioneria 
generale dello Stato - I.G.R.U.E.; 


Visti i Regolamenti (CE) n. 1083/2006 del Consi- 
glio, recante disposizioni generali sui Fondi strutturali 
e n. 1080/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio, 
relativo al Fondo europeo di sviluppo regionale (FESR); 


Vista la decisione C(2007) 3329 del 13 luglio 2007 
che approva il Quadro strategico nazionale dell’Italia 
2007-2013; 


Vista la decisione della Commissione europea C(2007) 
4454 del 2 ottobre 2007, con la quale è stato adottato il 
programma operativo «URBACT II» dell’obiettivo Co- 
operazione territoriale europea 2007/2013 e successive 
modificazioni; 


Vista la delibera CIPE 15 giugno 2007, n. 36 concer- 
nente la definizione dei criteri di cofinanziamento pubbli- 
co nazionale degli interventi socio-strutturali comunitari 
per il periodo di programmazione 2007-2013; 


Vista la delibera CIPE 21 dicembre 2007, n. 158 con- 
cernente attuazione del Quadro strategico nazionale 
(QSN) 2007-2013, obiettivo di Cooperazione territoriale 
europea; 


Vista la nota n. 2356 del 23 marzo 2015 con la quale 
l'Agenzia per la coesione territoriale, evidenziando l’ap- 
provazione di ulteriori quattro progetti presentati dall’Ita- 
lia, fa presente che sono stati allocati contributi FESR 
ammontanti ad euro 1.676.527,61, cui corrisponde una 
quota nazionale pubblica di euro 634.588,50 e, pertan- 
to, la quota di cofinanziamento nazionale del programma 
ammonta complessivamente ad euro 1.600.043,82; 


Visti i propri decreti n. 15/2009, n. 41/2010, n. 23/2011, 
n. 10/2012 e n. 23/2013 relativi al cofinanziamento nazio- 
nale pubblico a carico del Fondo di rotazione di cui alla 
legge n. 183/1987 per le annualità dal 2007 al 2013 del 
programma, con i quali sono state disposte assegnazioni 
pari complessivamente ad euro 1.176.944,00; 
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Considerato che la medesima Agenzia, con la citata 
nota n. 2356, relativamente ai predetti decreti direttoriali 
Igrue, fa presente la sussistenza di economie ammontanti 
ad euro 211.488,68; 


Considerato, quindi, che la quota nazionale pubblica 
ancora da assegnare per il programma risulta pari ad euro 
423.099,82; 


Viste le risultanze del gruppo di lavoro presso il Dipar- 
timento della Ragioneria generale dello Stato - I.G.R.U.E., 
di cui al citato decreto del Ministro del tesoro 15 maggio 
2000, nella riunione del 5 maggio 2015: 


Decreta: 


1. Il cofinanziamento nazionale pubblico a carico del 
Fondo di rotazione di cui alla legge n. 183/1987 per il 
programma operativo «URBACT II» dell’obiettivo Co- 
operazione territoriale europea 2007/2013 è integrato per 
un importo di euro 423.099,82 per l’annualità 2013. 


2. Per effetto dell’integrazione di cui al comma 1, l’as- 
segnazione a carico del Fondo di rotazione per l’annualità 
2013, già fissata in euro 171.347,00 dal decreto direttoria- 
le n. 23/2013 del 23 aprile 2013 richiamato in premessa, 
si ridetermina in euro 594.446,82. 


3. Il cofinanziamento nazionale pubblico a carico del 
Fondo di rotazione in favore del suddetto programma, 
per l’intero periodo 2007-2013, è pari, pertanto, ad curo 
1.600.043,82. 


4. Il Fondo di rotazione eroga il suddetto importo in 
favore dei beneficiari italiani, sulla base delle richieste 
inoltrate dal Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, 
a seguito dell’acquisizione, da parte del beneficiari mede- 
simi, della corrispondente quota comunitaria. 


5. Il predetto Ministero effettua i controlli di compe- 
tenza e verifica che i finanziamenti comunitari e nazionali 
siano utilizzati entro le scadenze previste ed in conformi- 
tà alla normativa comunitaria e nazionale vigente. 


6. Il Ministero delle infrastrutture e trasporti, in qualità 
di Punto di contatto nazionale del programma «URBACT 
II» 2007/2013, alimenta il sistema nazionale di monito- 
raggio del QSN 2007-2013. 


7. Il presente decreto viene trasmesso alla Corte dei 


conti per la registrazione e successivamente pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 3 giugno 2015 
L'ispettore generale capo: DI Nuzzo 
Registrato alla Corte dei conti il 30 giugno 2015 


Ufficio controllo atti Ministero economia e finanze, reg.ne prev. n. 1996 
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DECRETO 3 giugno 2015. 


Cofinanziamento nazionale pubblico a carico del Fondo 
di rotazione di cui alla legge n. 183/1987 del progetto di in- 
teresse comune “Sviluppo di connessioni multimediali dei 
porti dell’alto Adriatico e loro effettiva integrazione nella 
rete centrale (STUDI NAPA)” 2013-EU-21017-S, nel setto- 
re delle reti transeuropee dei trasporti (TEN-T). (Decreto 
n. 15/2015) 


L’ISPETTORE GENERALE CAPO 
PER I RAPPORTI FINANZIARI CON L’UNIONE EUROPEA 


Vista la legge 16 aprile 1987, n. 183, concernente il 
coordinamento delle politiche riguardanti l’appartenen- 
za dell’Italia alle Comunità europee e l’adeguamento 
dell’ordinamento interno agli atti normativi comunitari; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 29 di- 
cembre 1988, n. 568 e successive integrazioni e modifica- 
zioni recante il regolamento sulla organizzazione e sulle 
procedure amministrative del Fondo di rotazione, di cui 
alla predetta legge n. 183/1987; 


Visto l’art. 56 della legge 6 febbraio 1996, n. 52, con- 
cernente disposizioni per l’adempimento di obblighi deri- 
vanti dall’appartenenza dell’Italia alle Comunità europee 
(legge comunitaria 1994); 


Vista la legge 17 maggio 1999, n. 144, che, all’art. 3, 
ha previsto il trasferimento dei compiti di gestione tecni- 
ca e finanziaria, già attribuiti al CIPE, alle Amministra- 
zioni competenti per materia; 


Vista la delibera CIPE n. 141 del 6 agosto 1999, con- 
cernente il riordino delle competenze del CIPE, che tra- 
sferisce al Ministero del tesoro, del bilancio e della pro- 
grammazione economica la determinazione — d’intesa 
con le Amministrazioni competenti — della quota nazio- 
nale pubblica dei programmi, progetti ed altre iniziative 
cofinanziate dall’ Unione europea; 


Visto il decreto del Ministro del tesoro, del bilancio 
e della programmazione economica 15 maggio 2000, 
relativo all’attribuzione delle quote di cofinanziamento 
nazionale a carico della legge n. 183/1987 per gli inter- 
venti di politica comunitaria, che ha istituito un apposito 
gruppo di lavoro presso il Dipartimento della Ragioneria 
generale dello Stato - I.G.R.U.E.; 


Vista la delibera CIPE n. 89 del 4 agosto 2000, con- 
cernente direttive generali per l’intervento del Fondo di 
rotazione per l’attuazione delle politiche comunitarie, di 
cui alla legge n. 183/1987, a favore di programmi, pro- 
getti e azioni in regime di cofinanziamento con l’Unione 
europea; 

Vista la decisione della Commissione europea C(2014) 
8195 del 28 ottobre 2014 concernente il progetto di in- 
teresse comune «Sviluppo di connessioni multimediali 
dei porti dell’alto Adriatico e loro effettiva integrazione 
nella rete centrale (STUDI NAPA) 2013-EU-21017-S, 
nel settore delle reti transeuropee dei trasporti (TEN-T); 


Considerato che la Repubblica italiana - Ministero del- 
le infrastrutture e dei trasporti - è stata ammessa al bene- 
ficio dei contributi europei di cui alla suddetta decisione, 
per l’importo di euro 40.000,00 corrispondente al 50 per 
cento delle spese eligibili ammontanti ad euro 80.000,00; 
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Vista la nota n. 1220 del 16 febbraio 2015, con la qua- 
le il citato Ministero richiede l’intervento del Fondo di 
rotazione di cui alla legge n. 183/1987 per la copertura 
finanziaria della quota nazionale di competenza di euro 
40.000,00; 


Viste le risultanze del gruppo di lavoro presso il Dipar- 
timento della Ragioneria generale dello Stato - IGRUE, 
di cui al citato decreto del Ministro del tesoro 15 maggio 
2000, nella riunione del 5 maggio 2015; 


Decreta: 


1. Il cofinanziamento nazionale pubblico a carico del 
Fondo di rotazione di cui alla legge n. 183/1987 per il 
progetto di interesse comune «Sviluppo di connessioni 
multimediali dei porti dell’alto Adriatico e loro effet- 
tiva integrazione nella rete centrale (STUDI NAPA)» 
2013-EU-21017-S, nel settore delle reti transeuropee dei 
trasporti (TEN-T) è pari ad euro 40.000,00. 


2. Il Fondo di rotazione eroga la quota di propria com- 
petenza in analogia a quanto previsto dalla decisione 
C(2014) 8195 del 28 ottobre 2014 richiamata in premes- 
sa, sulla base delle richieste inoltrate dal Ministero delle 
infrastrutture e dei trasporti, a seguito della erogazione 
delle corrispondenti quote comunitarie. 


3. Il suddetto Ministero effettua i controlli di compe- 
tenza e verifica che i finanziamenti comunitari e nazionali 
siano utilizzati entro le scadenze previste ed in conformi- 
tà alla normativa comunitaria e nazionale vigente. 


4. In caso di restituzione, a qualunque titolo, di risorse 
alla Commissione europea, il Ministero medesimo si atti- 
va anche per la restituzione al Fondo di rotazione, di cui 
al punto 1, delle corrispondenti quote di cofinanziamento 
nazionale già erogate. 


5. Al termine dell’intervento il Ministero delle infra- 
strutture e dei trasporti trasmette al Dipartimento della 
Ragioneria generale dello Stato - I.G.R.U.E. la situazione 
finale sull’utilizzo delle risorse comunitarie e nazionali, 
con evidenza degli importi riconosciuti dalla Commissio- 
ne europea e delle eventuali somme da disimpegnare a 
valere sull’autorizzazione di spesa a carico del Fondo di 
rotazione, di cui al punto 1 del presente decreto. 


6. Il presente decreto viene trasmesso alla Corte dei 


conti per la registrazione e successivamente pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 3 giugno 2015 


L'ispettore generale capo: Di Nuzzo 


Registrato alla Corte dei conti il 30 giugno 2015 
Ufficio controllo atti Ministero economia e finanze, reg.ne prev. n. 
1997 
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DECRETO 3 giugno 2015. 


Finanziamento a carico del Fondo di rotazione di cui alla 
legge n. 183/1987 per l’attuazione degli interventi previsti 
dal Piano di azione coesione dell’ Agenzia per la coesione ter- 
ritoriale e integrazione del finanziamento a carico del Fon- 
do di rotazione di cui alla legge n. 183/1987 per l’attuazione 
degli interventi previsti dal Piano di azione coesione della 
regione Abruzzo. (Decreto n. 16/2015). 


L’ISPETTORE GENERALE CAPO 
PER I RAPPORTI FINANZIARI CON L’UNIONE EUROPEA 


Vista la legge 16 aprile 1987, n. 183, concernente il 
coordinamento delle politiche riguardanti l’appartenen- 
za dell’Italia alle Comunità europee e l’adeguamento 
dell’ordinamento interno agli atti normativi comunitari; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 29 di- 
cembre 1988, n. 568 e successive integrazioni e modifica- 
zioni, recante il regolamento sulla organizzazione e sulle 
procedure amministrative del Fondo di rotazione, di cui 
alla predetta legge n. 183/1987; 


Vista la legge 17 maggio 1999, n. 144, che, all’art. 3, 
ha previsto il trasferimento dei compiti di gestione tecni- 
ca e finanziaria, già attribuiti al CIPE, alle Amministra- 
zioni competenti per materia; 


Visto l’art. 56 della legge 6 febbraio 1996, n. 52, con- 
cernente disposizioni per l’adempimento di obblighi deri- 
vanti dall’appartenenza dell’Italia alle Comunità europee 
(legge comunitaria 1994); 


Vista la delibera CIPE n. 141 del 6 agosto 1999, con- 
cernente il riordino delle competenze del CIPE, che tra- 
sferisce al Ministero del tesoro, del bilancio e della pro- 
grammazione economica la determinazione, d’intesa con 
le Amministrazioni competenti, della quota nazionale 
pubblica dei programmi, progetti ed altre iniziative cofi- 
nanziate dall’ Unione europea; 


Visto il decreto del Ministro del tesoro, del bilancio e 
della programmazione economica del 15 maggio 2000, 
relativo all’attribuzione delle quote di cofinanziamento 
nazionale a carico della legge n. 183/1987 per gli inter- 
venti di politica comunitaria che ha istituito un apposito 
gruppo di lavoro presso il Dipartimento della Ragioneria 
generale dello Stato - I.G.R.U.E.; 


Vista la delibera CIPE 11 gennaio 2011, n. 1 con la 
quale sono stati stabiliti indirizzi e orientamenti per l’ac- 
celerazione degli interventi cofinanziati dai fondi struttu- 
rali 2007-2013 e la conseguente eventuale riprogramma- 
zione dei programmi operativi; 

Vista la legge 12 novembre 2011, n. 183, che, all’art. 23 
comma 4, prevede che il suddetto Fondo di rotazione destina 
le risorse finanziarie a proprio carico, provenienti da un’even- 
tuale riduzione del tasso di cofinanziamento nazionale dei 
programmi dei fondi strutturali 2007-2013, alla realizzazio- 
ne di interventi di sviluppo socio-economico concordati tra 
le Autorità italiane e la Commissione europea nell’ambito 
del processo di revisione dei predetti programmi; 

Visto il Piano di Azione Coesione (PAC) varato il 
15 novembre 2011 e successive modifiche ed integrazio- 
ni, definito d’intesa con la Commissione europea e con- 
diviso con le Regioni e le Amministrazioni interessate, 
volto a determinare e attuare la revisione strategica dei 
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programmi cofinanziati dai fondi strutturali 2007-2013, al 
fine di accelerarne l’attuazione e migliorarne l’efficacia; 


Visti i documenti «Iniziative di accelerazione e di mi- 
glioramento dell’efficacia degli interventi», approvati in 
data 27 febbraio 2012 e 18 aprile 2013 dal Comitato na- 
zionale per il coordinamento e la sorveglianza della poli- 
tica regionale; 


Vista la delibera CIPE 3 agosto 2012, n. 96, concernen- 
te la presa d’atto del Piano di Azione Coesione, nonché 
le informative al CIPE 18 febbraio (III fase PAC) e 8 no- 
vembre 2013 (IV fase PAC); 


Vista la delibera CIPE 26 ottobre 2012, n. 113 concer- 
nente l’individuazione delle Amministrazioni responsabi- 
li della gestione e dell’attuazione di programmi/interventi 
finanziati nell’ambito del Piano di Azione Coesione e re- 
lative modalità di attuazione; 


Viste le proprie note n. 29497 del 6 aprile 2012, n. 9307 
del 31 gennaio 2013, n. 84066 del 15 ottobre 2013 e 
n. 100952 del 5 dicembre 2013 relative alle procedure di 
utilizzo delle risorse destinate all’attuazione degli inter- 
venti del richiamato Piano di Azione Coesione; 


Considerata la riduzione del cofinanziamento statale a 
carico del Fondo di rotazione a seguito della riprogram- 
mazione del Programma operativo nazionale 2007-2013 
Governance e assistenza tecnica FESR che ha aderi- 
to al Piano di Azione Coesione per l’importo di euro 
42.063.603,00; 


Vista la nota n. 8352 del 5 settembre 2014, con la quale 
il Dipartimento per lo sviluppo e la coesione economi- 
ca ha approvato la proposta di adesione al Piano Azione 
Coesione dell’ Autorità di gestione del PON 2007-2013 
Governance e assistenza tecnica; 


Vista la nota n. 1935 del 2 aprile 2015 del Sottosegre- 
tario di Stato alla Presidenza del Consiglio dei ministri 
con la quale è stato approvato il Programma di azione e 
coesione complementare al PON 2007-2013 Governance 
e assistenza tecnica; 


Vista la nota n. 3307 del 28 aprile 2015 dell’ Agenzia 
per la coesione territoriale con la quale è stato trasmesso 
il piano finanziario approvato del citato Programma; 


Visto il proprio decreto n. 61/2014 con il quale re- 
lativamente al Piano di Azione Coesione della Regio- 
ne Abruzzo, sono state assegnate risorse pari ad euro 
27.596.755,00; 


Considerato che le risorse complessivamente spettanti 
al Piano di Azione Coesione della Regione Abruzzo am- 
montano ad euro 27.596.866,00 e che pertanto occorre 
integrare la predetta assegnazione per un importo pari ad 
euro 111,00; 


Viste le risultanze del gruppo di lavoro presso il Dipar- 
timento della Ragioneria generale dello Stato - IGRUE, 
di cui al citato decreto del Ministro del tesoro 15 maggio 
2000, nella riunione del 5 maggio 2015; 


Decreta: 


1. Le risorse derivanti dalla riduzione della quota di 
cofinanziamento statale a carico del Fondo di rotazione 
di cui alla legge n. 183/1987 per il Programma operati- 
vo nazionale 2007-2013 Governance e assistenza tecnica 
FESR che ha aderito al Piano di Azione Coesione di cui in 
premessa, pari complessivamente ad euro 42.063.603,00, 
sono assegnate in favore degli interventi previsti dal me- 
desimo Piano di Azione Coesione per l’ Agenzia per la 
coesione territoriale, così come specificato nella allegata 
tabella che forma parte integrante del presente decreto. 


2. Le risorse per il Piano di Azione Coesione della Re- 
gione Abruzzo già assegnate con decreto n. 61/2014 ri- 
chiamato in premessa, sono integrate per un importo pari 
ad euro 111,00 e ammontano pertanto complessivamente 
ad euro 27.596.866,00. 


3. Il Fondo di rotazione provvede ad erogare le risor- 
se destinate agli interventi del Piano di Azione Coesione 
sulla base delle richieste presentate dalle Amministrazio- 
ni titolari degli stessi, che hanno altresì la responsabilità 
di effettuare i controlli sulla corretta e regolare gestione, 
nonché sull’utilizzo delle risorse assegnate con il presente 
decreto. 


4. Le predette Amministrazioni titolare di linee di in- 
tervento del citato Piano di Azione Coesione alimenta il 
sistema nazionale di monitoraggio del QSN 2007-2013 
con i dati di attuazione finanziaria, procedurale e fisica. 


5. Il presente decreto viene trasmesso alla Corte dei 
conti per la registrazione e successivamente pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 3 giugno 2015 


L'ispettore generale capo: pi Nuzzo 


Registrato alla Corte dei conti il 30 giugno 2015 
Ufficio controllo atti Ministero economia e finanze, reg.ne prev. n. 1998 


ALLEGATO 


importi in euro 


Amministrazione responsabile della gestione Interventi Assegnazioni 


Salvaguardia 


25.081.782,47 


Agenzia per la coesione territoriale — 
Nuove Azioni 


42.063.603,00 
16.981.820,53 


Totale 


42.063.603,00 
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DECRETO 7 luglio 2015. 


Accertamento del tasso d’interesse semestrale dei certifi- 
cati di credito del Tesoro 1° luglio 2009/2016 relativamente 
alle cedole con decorrenza 1° luglio 2015 e scadenza 1° gen- 
naio 2016. 


IL DIRETTORE DELLA DIREZIONE II 
DEL DIPARTIMENTO DEL TESORO 


Visto il decreto n. 59815 del 23 luglio 2009, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale n. 178 del 3 agosto 2009, recante una 
emissione di certificati di credito del Tesoro settennali con 
godimento 1° luglio 2009 e scadenza 1° luglio 2016, attual- 
mente in circolazione per l’importo di 13.898.493.000,00 
euro; il quale decreto, fra l’altro, indica il procedimento da 
seguirsi per la determinazione del tasso d’interesse seme- 
strale da corrispondersi sui predetti certificati di credito e 
prevede che il tasso medesimo venga accertato con decreto 
del Ministero dell’economia e delle finanze; 


Ritenuto che occorre accertare il tasso d’interesse se- 
mestrale dei suddetti certificati di credito relativamente 
alle cedole con decorrenza 1° luglio 2015 e scadenza 
1° gennaio 2016; 

Vista la lettera n. 0704410/15 del 26 giugno 2015, con 
cui la Banca d’Italia ha comunicato i dati riguardanti il 
tasso d’interesse semestrale delle cedole con decorrenza 
1° luglio 2015, relative ai suddetti certificati di credito; 


Decreta: 


Ai sensi e per gli effetti dell’art. 2 del decreto citato 
nelle premesse, il tasso d’interesse semestrale lordo da 
corrispondersi sui certificati di credito del Tesoro 1° lu- 
glio 2009/2016 (codice titolo IT0004518715) è accertato 
nella misura dello 0,18% relativamente alla tredicesima 
cedola di scadenza 1° gennaio 2016. 


Il presente decreto verrà trasmesso all’Ufficio centra- 
le del bilancio presso il Ministero dell’economia e delle 
finanze e sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 7 luglio 2015 


Il direttore: CANNATA 


15405494 


DECRETO 9 luglio 2015. 


Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni 
del Tesoro poliennali 0,25%, con godimento 15 aprile 2015 e 
scadenza 15 maggio 2018, settima e ottava tranche. 


IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di- 
cembre 2003, n. 398, recante il testo unico delle dispo- 
sizioni legislative e regolamentari in materia di debito 
pubblico, e in particolare l’art. 3, ove si prevede che il 
Ministro dell’economia e delle finanze è autorizzato, in 
ogni anno finanziario, ad emanare decreti cornice che 
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consentano al Tesoro, fra l’altro, di effettuare operazioni 
di indebitamento sul mercato interno o estero nelle forme 
di prodotti e strumenti finanziari a breve, medio e lungo 
termine, indicandone l’ammontare nominale, il tasso di 
interesse o i criteri per la sua determinazione, la durata, 
l’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di colloca- 
mento ed ogni altra caratteristica e modalità; 


Visto il decreto ministeriale n. 97587 del 23 dicembre 
2014, emanato in attuazione dell’art. 3 del citato decre- 
to del Presidente della Repubblica n. 398 del 2003, ove 
si definiscono per l’anno finanziario 2015 gli obiettivi, i 
limiti e le modalità cui il Dipartimento del tesoro dovrà 
attenersi nell’effettuare le operazioni finanziarie di cui al 
medesimo articolo prevedendo che le operazioni stesse 
vengano disposte dal direttore generale del Tesoro o, per 
sua delega, dal direttore della Direzione seconda del Di- 
partimento medesimo e che, in caso di assenza o impedi- 
mento di quest’ultimo, le operazioni predette possano es- 
sere disposte dal medesimo direttore generale del Tesoro, 
anche in presenza di delega continuativa; 


Vista la determinazione n. 100215 del 20 dicembre 
2012, con la quale il direttore generale del Tesoro ha dele- 
gato il direttore della Direzione seconda del Dipartimento 
del tesoro a firmare i decreti e gli atti relativi alle opera- 
zioni suddette; 


Visto il decreto n. 44223 del 5 giugno 2013, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 133 
dell’8 giugno 2013, con il quale sono state stabilite in 
maniera continuativa le caratteristiche e la modalità di 
emissione dei titoli di Stato a medio e lungo termine, da 
emettersi tramite asta; 


Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio 
2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana n. 111 del 13 maggio 2004, recante disposizio- 
ni in caso di ritardo nel regolamento delle operazioni di 
emissione, concambio e riacquisto di titoli di Stato; 


Visto il decreto ministeriale n. 96718 del 7 dicembre 
2012, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana n. 293 del 17 dicembre 2012, recante dispo- 
sizioni per le operazioni di separazione, negoziazione e 
ricostituzione delle componenti cedolari, della compo- 
nente indicizzata all’inflazione e del valore nominale di 
rimborso dei titoli di Stato; 


Vista la legge 23 dicembre 2014, n. 191, recante l’ap- 
provazione del bilancio di previsione dello Stato per 
l’anno finanziario 2015, ed in particolare il terzo comma 
dell’art. 2, con cui si è stabilito il limite massimo di emis- 
sione dei prestiti pubblici per l’anno stesso; 


Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto 1’8 luglio 2015 ammonta, al netto dei rimborsi di 
prestiti pubblici già effettuati, a 76.441 milioni di euro e 
tenuto conto dei rimborsi ancora da effettuare; 

Visti i propri decreti in data 9 aprile, 11 maggio e 9 giu- 
gno 2015, con i quali è stata disposta l’emissione delle pri- 
me sei tranche dei buoni del Tesoro poliennali 0,25%, con 
godimento 15 aprile 2015 e scadenza 15 maggio 2018; 


Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di 
mercato, disporre l’emissione di una settima tranche dei 
predetti buoni del Tesoro poliennali; 


9. ca 
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Decreta: 


Art. 1. 


Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del decreto del Pre- 
sidente della Repubblica 30 dicembre 2003, n. 398, non- 
ché del decreto ministeriale del 23 dicembre 2014, en- 
trambi citati nelle premesse, è disposta l’emissione di una 
settima tranche dei buoni del Tesoro poliennali 0,25%, 
con godimento 15 aprile 2015 e scadenza 15 maggio 
2018. L’emissione della predetta tranche viene disposta 
per un ammontare nominale compreso fra un importo mi- 
nimo di 2.000 milioni di euro e un importo massimo di 
2.500 milioni di euro. 


I buoni fruttano l’interesse annuo lordo dello 0,25%, 
pagabile in due semestralità posticipate, il 15 novembre 
ed il 15 maggio di ogni anno di durata del prestito. 


La prima cedola dei buoni emessi con il presente decre- 
to, essendo pervenuta a scadenza, non verrà corrisposta. 


Le caratteristiche e le modalità di emissione dei pre- 
detti titoli sono quelle definite nel decreto n. 44223 del 
5 giugno 2013, citato nelle premesse, che qui si intende 
interamente richiamato ed a cui si rinvia per quanto non 
espressamente disposto dal presente decreto. 


Art. 2. 


Le offerte degli operatori relative alla tranche di cui 
all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro le 
ore 11 del giorno 13 luglio 2015, con l’osservanza delle 
modalità indicate negli articoli 5, 6, 7, 8 e 9 del citato 
decreto del 5 giugno 2013. 


La provvigione di collocamento, prevista dall’art. 6 del 
citato decreto del 5 giugno 2013, verrà corrisposta nella 
misura dello 0,15% del capitale nominale sottoscritto. 


Art. 3. 


Non appena ultimate le operazioni di assegnazione di 
cui al precedente articolo, avrà inizio il collocamento del- 
la ottava tranche dei titoli stessi, con l’osservanza delle 
modalità indicate negli articoli 10, 11, 12 e 13 del citato 
decreto del 5 giugno 2013. 


Gli «specialisti» potranno partecipare al collocamento 
supplementare inoltrando le domande di sottoscrizione 
fino alle ore 15,30 del giorno 14 luglio 2015. 


Art. 4. 


Il regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel col- 
locamento supplementare sarà effettuato dagli operatori 
assegnatari il 15 luglio 2015, al prezzo di aggiudicazione 
e con corresponsione di dietimi di interesse lordi per 61 
giorni. A tal fine, la Banca d’Italia provvederà ad inseri- 
re le relative partite nel servizio di compensazione e li- 
quidazione «EXPRESS II» con valuta pari al giorno di 
regolamento. 


In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al 
presente decreto, troveranno applicazione le disposizioni 
del decreto ministeriale del 5 maggio 2004, citato nelle 
premesse. 
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Art. 5. 


Il 15 luglio 2015 la Banca d’Italia provvederà a versa- 
re, presso la sezione di Roma della tesoreria provinciale 
dello Stato, il netto ricavo dei buoni assegnati al prezzo 
di aggiudicazione d’asta unitamente al rateo di interesse 
dello 0,25% annuo lordo, dovuto allo Stato. 


La predetta sezione di tesoreria rilascerà, per detti ver- 
samenti, separate quietanze di entrata al bilancio dello 
Stato, con imputazione al capo X, capitolo 5100, art. 3 
(unità di voto parlamentare 4.1.1) per l’importo relativo 
al netto ricavo dell’emissione ed al capitolo 3240, art. 3 
(unità di voto parlamentare 2.1.3) per quello relativo ai 
dietimi d’interesse lordi dovuti. 


Art. 6. 


Gli oneri per interessi relativi all’anno finanziario 2015 
faranno carico al capitolo 2214 (unità di voto parlamenta- 
re 26.1) dello stato di previsione della spesa del Ministe- 
ro dell’economia e delle finanze, per l’anno stesso, ed a 
quelli corrispondenti, per gli anni successivi. 


L’onere per il rimborso del capitale relativo all’anno 
finanziario 2018 farà carico al capitolo che verrà iscrit- 
to nello stato di previsione della spesa del Ministero 
dell’economia e delle finanze per l’anno stesso, corri- 
spondente al capitolo 9502 (unità di voto parlamentare 
26.2) dello stato di previsione per l’anno in corso. 

L’ammontare della provvigione di collocamento, pre- 
vista dall’art. 2 del presente decreto, sarà scritturato dalle 
sezioni di tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e farà 
carico al capitolo 2247 (unità di voto parlamentare 26.1; 
codice gestionale 109) dello stato di previsione della spe- 
sa del Ministero dell’economia e delle finanze per l’anno 
finanziario 2015. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 9 luglio 2015 


p. Il direttore generale del Tesoro: CANNATA 


15405492 


DECRETO 9 luglio 2015. 


Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni del 
Tesoro poliennali 1,35%, con godimento 16 febbraio 2015 e 


scadenza 15 aprile 2022, undicesima e dodicesima tranche. 


IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di- 
cembre 2003, n. 398, recante il testo unico delle dispo- 
sizioni legislative e regolamentari in materia di debito 
pubblico, e in particolare l’art. 3, ove si prevede che il 
Ministro dell’economia e delle finanze è autorizzato, in 
ogni anno finanziario, ad emanare decreti cornice che 
consentano al Tesoro, fra l’altro, di effettuare operazioni 
di indebitamento sul mercato interno o estero nelle forme 
di prodotti e strumenti finanziari a breve, medio e lungo 
termine, indicandone l’ammontare nominale, il tasso di 
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interesse o i criteri per la sua determinazione, la durata, 
l’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di colloca- 
mento ed ogni altra caratteristica e modalità; 


Visto il decreto ministeriale n. 97587 del 23 dicembre 
2014, emanato in attuazione dell’art. 3 del citato decre- 
to del Presidente della Repubblica n. 398 del 2003, ove 
si definiscono per l’anno finanziario 2015 gli obiettivi, i 
limiti e le modalità cui il Dipartimento del tesoro dovrà 
attenersi nell’effettuare le operazioni finanziarie di cui al 
medesimo articolo prevedendo che le operazioni stesse 
vengano disposte dal direttore generale del Tesoro 0, per 
sua delega, dal direttore della Direzione seconda del Di- 
partimento medesimo e che, in caso di assenza o impedi- 
mento di quest’ultimo, le operazioni predette possano es- 
sere disposte dal medesimo direttore generale del Tesoro, 
anche in presenza di delega continuativa; 


Vista la determinazione n. 100215 del 20 dicembre 
2012, con la quale il direttore generale del Tesoro ha dele- 
gato il direttore della Direzione seconda del Dipartimento 
del tesoro a firmare i decreti e gli atti relativi alle opera- 
zioni suddette; 


Visto il decreto n. 44223 del 5 giugno 2013, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 133 
dell’8 giugno 2013, con il quale sono state stabilite in 
maniera continuativa le caratteristiche e la modalità di 
emissione dei titoli di Stato a medio e lungo termine, da 
emettersi tramite asta; 


Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio 
2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana n. 111 del 13 maggio 2004, recante disposizio- 
ni in caso di ritardo nel regolamento delle operazioni di 
emissione, concambio e riacquisto di titoli di Stato; 


Visto il decreto ministeriale n. 96718 del 7 dicembre 
2012, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana n. 293 del 17 dicembre 2012, recante dispo- 
sizioni per le operazioni di separazione, negoziazione e 
ricostituzione delle componenti cedolari, della compo- 
nente indicizzata all’inflazione e del valore nominale di 
rimborso dei titoli di Stato; 


Vista la legge 23 dicembre 2014, n. 191, recante l’ap- 
provazione del bilancio di previsione dello Stato per 
l’anno finanziario 2015, ed in particolare il terzo comma 
dell’art. 2, con cui si è stabilito il limite massimo di emis- 
sione dei prestiti pubblici per l’anno stesso; 


Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto 1°8 luglio 2015 ammonta, al netto dei rimborsi di 
prestiti pubblici già effettuati, a 76.441 milioni di euro e 
tenuto conto dei rimborsi ancora da effettuare; 


Visti 1 propri decreti in data 11 febbraio, 10 marzo, 
9 aprile, 11 maggio e 9 giugno 2015, con i quali è stata 
disposta l’emissione delle prime dieci tranche dei buoni 
del Tesoro poliennali 1,35%, con godimento 16 febbraio 
2015 e scadenza 15 aprile 2022; 


Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di 
mercato, disporre l'emissione di una undicesima tranche 
dei predetti buoni del Tesoro poliennali; 
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Decreta: 


Art. 1. 


Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del decreto del Presi- 
dente della Repubblica 30 dicembre 2003, n. 398, nonché 
del decreto ministeriale del 23 dicembre 2014, entrambi 
citati nelle premesse, è disposta l’emissione di un’undi- 
cesima tranche dei buoni del Tesoro poliennali 1,35%, 
con godimento 16 febbraio 2015 e scadenza 15 aprile 
2022. L’emissione della predetta tranche viene disposta 
per un ammontare nominale compreso fra un importo mi- 
nimo di 1.500 milioni di euro e un importo massimo di 
2.000 milioni di euro. 


I buoni fruttano l’interesse annuo lordo dell’1,35%, 
pagabile in due semestralità posticipate, il 15 aprile ed il 
15 ottobre di ogni anno di durata del prestito. 


La prima cedola dei buoni emessi con il presente decre- 
to, essendo pervenuta a scadenza, non verrà corrisposta. 


Sui buoni medesimi, come previsto dal citato decreto 
ministeriale 7 dicembre 2012 pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale n. 293 del 17 dicembre 2012, possono essere ef- 
fettuate operazioni di «coupon stripping». 


Le caratteristiche e le modalità di emissione dei pre- 
detti titoli sono quelle definite nel decreto n. 44223 del 
5 giugno 2013, citato nelle premesse, che qui si intende 
interamente richiamato ed a cui si rinvia per quanto non 
espressamente disposto dal presente decreto. 


Art. 2. 


Le offerte degli operatori relative alla tranche di cui 
all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro le 
ore 11 del giorno 13 luglio 2015, con l’osservanza delle 
modalità indicate negli articoli 5, 6, 7, 8 e 9 del citato 
decreto del 5 giugno 2013. 


La provvigione di collocamento, prevista dall’art. 6 del 
citato decreto del 5 giugno 2013, verrà corrisposta nella 
misura dello 0,30% del capitale nominale sottoscritto. 


Art. 3. 


Non appena ultimate le operazioni di assegnazione di 
cui al precedente articolo, avrà inizio il collocamento del- 
la dodicesima tranche dei titoli stessi, con l’osservanza 
delle modalità indicate negli articoli 10, 11, 12 e 13 del 
citato decreto del 5 giugno 2013. 


Gli «specialisti» potranno partecipare al collocamento 
supplementare inoltrando le domande di sottoscrizione 
fino alle ore 15,30 del giorno 14 luglio 2015. 


Art. 4. 


Il regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel col- 
locamento supplementare sarà effettuato dagli operatori 
assegnatari il 15 luglio 2015, al prezzo di aggiudicazione 
e con corresponsione di dietimi di interesse lordi per 91 
giorni. A tal fine, la Banca d’Italia provvederà ad inseri- 
re le relative partite nel servizio di compensazione e li- 
quidazione «EXPRESS II» con valuta pari al giorno di 
regolamento. 
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In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al 
presente decreto, troveranno applicazione le disposizioni 
del decreto ministeriale del 5 maggio 2004, citato nelle 
premesse. 


Art. 5. 


Il 15 luglio 2015 la Banca d’Italia provvederà a versa- 
re, presso la sezione di Roma della tesoreria provinciale 
dello Stato, il netto ricavo dei buoni assegnati al prezzo 
di aggiudicazione d’asta unitamente al rateo di interesse 
dell’ 1,35% annuo lordo, dovuto allo Stato. 


La predetta sezione di tesoreria rilascerà, per detti ver- 
samenti, separate quietanze di entrata al bilancio dello 
Stato, con imputazione al capo X, capitolo 5100, art. 3 
(unità di voto parlamentare 4.1.1) per l’importo relativo 
al netto ricavo dell’emissione ed al capitolo 3240, art. 3 
(unità di voto parlamentare 2.1.3) per quello relativo ai 
dietimi d’interesse lordi dovuti. 


Art. 6. 


Gli oneri per interessi relativi all’anno finanziario 2015 
faranno carico al capitolo 2214 (unità di voto parlamenta- 
re 26.1) dello stato di previsione della spesa del Ministe- 
ro dell’economia e delle finanze, per l’anno stesso, ed a 
quelli corrispondenti, per gli anni successivi. 


L’onere per il rimborso del capitale relativo all’anno 
finanziario 2022 farà carico al capitolo che verrà iscrit- 
to nello stato di previsione della spesa del Ministero 
dell’economia e delle finanze per l’anno stesso, corri- 
spondente al capitolo 9502 (unità di voto parlamentare 
26.2) dello stato di previsione per l’anno in corso. 


L’ammontare della provvigione di collocamento, pre- 
vista dall’art. 2 del presente decreto, sarà scritturato dalle 
sezioni di tesoreria fra 1 «pagamenti da regolare» e farà 
carico al capitolo 2247 (unità di voto parlamentare 26.1; 
codice gestionale 109) dello stato di previsione della spe- 
sa del Ministero dell’economia e delle finanze per l’anno 
finanziario 2015. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 9 luglio 2015 


p. Il direttore generale del Tesoro: CANNATA 


15405493 
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MINISTERO DELL’ISTRUZIONE, 
DELL’UNIVERSITA E DELLA RICERCA 


DECRETO 30 giugno 2015. 


Revoca dell’abilitazione ad istituire e ad attivare un cor- 
so di specializzazione in psicoterapia della sede principale 
di Milano dell’Istituto Italiano di Psicoterapia «Fondazione 
Francesco Bonaccorsi». 


IL CAPO DEL DIPARTIMENTO 
PER LA FORMAZIONE SUPERIORE E PER LA RICERCA 


Vista la legge 18 febbraio 1989, n. 56, che disciplina 
l’ordinamento della professione di psicologo e fissa i re- 
quisiti per l’esercizio dell’attività psicoterapeutica e, in 
particolare l’art. 3 della suddetta legge, che subordina 
l’esercizio della predetta attività all'acquisizione, succes- 
sivamente alla laurea in psicologia o in medicina e chirur- 
gia, di una specifica formazione professionale mediante 
corsi di specializzazione almeno quadriennali, attivati 
presso scuole di specializzazione universitarie o presso 
istituti a tal fine riconosciuti; 


Visto l’art. 17, comma 96, lettera 5) della legge 15 mag- 
gio 1997, n. 127, che prevede che con decreto del Ministro 
dell’Università e della ricerca scientifica e tecnologica sia 
rideterminata la disciplina concernente il riconoscimento 
degli istituti di cui all’art. 3, comma 1, della richiamata 
legge n. 56 del 1989; 


Visto il decreto 11 dicembre 1998, n. 509, con il qua- 
le è stato adottato il regolamento recante norme per il 
riconoscimento degli istituti abilitati ad attivare corsi 
di specializzazione in psicoterapia ai sensi dell’art. 17, 
comma 96, della legge n. 127 del 1997 e, in particolare, 
l’art. 2, comma 5, che prevede che il riconoscimento degli 
istituti richiedenti sia disposto sulla base dei pareri con- 
formi formulati dalla Commissione tecnico-consultiva di 
cui l’art. 3 del precitato decreto n. 509/1998 e dal Comita- 
to nazionale per la valutazione del sistema universitario; 


Visti i pareri espressi nelle riunioni dell’ 11 ottobre 2000 
e del 16 maggio 2001, con i quali il Comitato nazionale 
per la valutazione del sistema universitario ha individua- 
to gli standard minimi di cui devono disporre gli istituti 
richiedenti in relazione al personale docente, nonché alle 
strutture ed attrezzature; 


Vista l’ordinanza ministeriale in data 10 dicembre 
2004, avente ad oggetto “Modificazioni ed integrazioni 
alle ordinanze ministeriali 30 dicembre 1999 e 16 luglio 
2004, recanti istruzioni per la presentazione delle istanze 
di abilitazione ad istituire e ad attivare corsi di specializ- 
zazione in psicoterapia”; 

Visto il decreto in data 16 novembre 2000 con il quale 
l’Istituto Italiano di Psicoterapia “Fondazione Francesco 
Bonaccorsi” è stato abilitato ad istituire e ad attivare nella 
sede di Milano un corso di specializzazione in psicotera- 
pia, per 1 fini di cui all’art. 4 del richiamato decreto n. 509 
del 1998; 


Visto che, con dichiarazione allegata alla Relazio- 
ne Annuale relativa all’anno 2013 il predetto Istituto ha 
comunicato la chiusura dell’attività in data 31 dicembre 
2013; 


16-7-2015 
Decreta: 


Art. 1. 


È revocata all’Istituto Italiano di Psicoterapia “Fonda- 
zione Francesco Bonaccorsi” l’abilitazione ad istituire e 
ad attivare un corso di specializzazione in psicoterapia 
adottata con decreto del 16 novembre 2000. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 30 giugno 2015 


Il capo del Dipartimento: MANCINI 


15405414 


MINISTERO DELLA SALUTE 


DECRETO 12 gennaio 2015. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto 
fitosanitario Custom. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI 
E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro- 
dotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e 
che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, non- 
ché i successivi regolamenti che modificano gli allegati 
II e III del predetto regolamento, per quanto riguarda i 
livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su 
determinati prodotti; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamen- 
to europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relati- 
vo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le di- 
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al 
regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen- 
to europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che 
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/ 
CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


—.lié:== | 
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Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav- 
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari 
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi- 
ficazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara- 
ti pericolosi, e successive modifiche, per la parte ancora 
vigente; 


Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua- 
dro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sosteni- 
bile dei pesticidi; 

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, con- 
cernente “Conferimento di funzioni e compiti ammini- 
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in at- 
tuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59”, ed 
in particolare gli articoli 115 recante “Ripartizione delle 
competenze” e l’art. 119 recante “Autorizzazioni”; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente 
“Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato” e suc- 
cessive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
28 marzo 2013, n. 44, concernente “Regolamento recante 
il riordino degli organi collegiali ed altri organismi ope- 
ranti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, 
comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183”; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente “Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute”, ed in partico- 
lare l’art. 10 recante “Direzione generale per la sicurezza 
degli alimenti e la nutrizione”; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con- 
cernente “Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate- 
ria di immissione in commercio di prodotti fitosanitari”, e 
successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri- 
le 2001, n. 290, concernente “Regolamento di semplifica- 
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi- 
tosanitari e relativi coadiuvanti”, e successive modifiche; 


Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, 
concernente “Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 
2001/60/CE relative alla classificazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi”, e successive 
modifiche; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, re- 
cante “Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istitui- 
sce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo 
sostenibile dei pesticidi; 


16-7-2015 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 re- 
cante “Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 
del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: 
“Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un 
quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo soste- 
nibile dei pesticidi”; 


Vista la domanda presentata in data 18 novembre 2014 
dall’impresa Société Financiére de Pontalier (S.F.P.) con 
sede legale in Aix-en-Provence (Francia), Villa Celony, 
1175 Montée d’ Avignon — 13900, intesa ad ottenere l’au- 
torizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi- 
tosanitario denominato CUSTOM contenente la sostanza 
attiva procloraz, uguale al prodotto di riferimento deno- 
minato Protak 43 EC registrato al n. 11829, con D.D. in 
data 30 settembre 2003, modificato successivamente con 
decreti di cui l’ultimo in data 26 settembre 2013, dell’Im- 
presa medesima; 


Considerato che la verifica tecnico-amministrativa 
dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per 
l’applicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presiden- 
te della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare 
che 


- il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento 
Protak 43 EC registrato al n. 11829; 


Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della 
Commissione consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


Visto il Regolamento (UE) n. 1143/2011 della Com- 
missione che approva la stessa sostanza attiva procloraz, 
in conformità al Reg. (CE) 1107/2009; 


Considerato altresì che il prodotto dovrà essere riva- 
lutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento 
(UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, 
al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Com- 
missione, e all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95, 
sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai 
regolamenti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’ Allegato 
III del decreto legislativo 194/95; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del 
prodotto in questione al 31 dicembre 2021, data di sca- 
denza assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli 
adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei prin- 
cipi uniformi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del 
Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) 
di attuazione n. 546/2011 della Commissione; 


Considerato altresì che per il prodotto fitosanitario di 
riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme 
ai requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011; 
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Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mini- 
steriale 28 settembre 2012 concernente “Rideterminazio- 
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenu- 
te e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio”; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 
31 dicembre 2021 l’Impresa Société Financiére de Ponta- 
lier (S.F.P.) con sede legale in Aix-en-Provence (Francia), 
Villa Celony, 1175 Montée d’ Avignon — 13900, è autoriz- 
zata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario 
denominato CUSTOM con la composizione e alle condi- 
zioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento 
ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedi- 
menti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le 
sostanze attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da: ml 100 — 250 
—500;L1-2-3-5 10-20. 


Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso da- 
gli stabilimenti esteri: 


SIPC — rue Joseph Caste — 59552 Courchelettes 
(Francia); 


SBM Formulation — Z.I. Avenue Jean Foucault — 
34500 Béziers (Francia). 


Il prodotto suddetto è registrato al n. 16223. 


L’etichetta allegata al presente decreto, con la quale il 
prodotto fitosanitario deve essere posto in commercio, è 
corrispondente a quella proposta dall’Impresa titolare per 
il prodotto di riferimento, adeguata per la classificazio- 
ne alle condizioni previste dal Reg. 1272/2008, secondo 
quanto indicato nel comunicato del Ministero della salute 
del 14 gennaio 2014. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana e comunicato all’Impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili 
nella sezione “Banca Dati” dell’area dedicata ai prodotti 
fitosanitari del portale www.salute.gov.it. 


Roma, 12 gennaio 2015 


Il direttore generale: Ruocco 
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15405351 


ETICHETTA FORMATO RIDOTTO 


CUSTOM 


Fungicida endoterapico ad ampio spettro d’azione 
Concentrato emulsionabile 
MECCANISMO D'AZIONE: FRAC 3 


Registrazione del Ministero della Salute n. del 


COMPOSIZIONE Partita n. 
Procforaz puro g 37{=430g9/1) ita del x 
Coformulanti qb.a g 100 Quanta pure Pre aiie da 


Societe Financiere de Pontarlier (S.F.P.) 
Villa Celony, 1175 Montee d'Avignon 


13090 Aix-en-Provence (Francia) . 
Tel +33 4 52 72 12 ATTENZIONE 


Officine di produzione: 
SIPC — rue Joseph Caste - 59552 Courchelettes (Francia) 
SBM Formulation — Z.I. Avenue Jean Foucault - 34500 Béziers (Francia) 


Distribuito da 
{ITACA Sri - Via Monte Grappa n. 7 - 24121 Bergamo ( BG) - Tel. 035-0278613 
INDICAZIONI DI PERICOLO: H4f6 Malte tossico par all organismi acquatici con eletti di lunga 
durata. 
CONSIGLI DI PRUDENZA: P402 Tonore fanti dalia portata del bambini. 
SREVENZIONE: P270 Non mangiace, né bere, nè fumare durante l'uso. P273 Non disperdore 


| neltambiente. 


REAZIONE: PI94 Reccogliare li materiale fuoriuscito. 

CONSERVAZIONE: P404 Conservaro lontano da alimenti o mangimi e da bevande. 
SHALTIMENTO: P501 Smaltlro 1? prodoîto / recipiente in accorto alla norme vigenti sui rifuti 
pericolosi 

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI SUI PERICOLI: EUN401 Per evitare riscie per la suute 
umana e per l'ambiente, seunire le istruzioni per l'uso. 


PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
IL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 


IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO 
NELL'AMBIENTE 


‘4 2 GEN. 2085 
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DECRETO 16 febbraio 2015. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto 
fitosanitario FOLPAN COMBI. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI 
E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro- 
dotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e 
che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, non- 
ché i successivi regolamenti che modificano gli allegati 
II e III del predetto regolamento, per quanto riguarda i 
livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su 
determinati prodotti; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamen- 
to europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relati- 
vo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le di- 
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al 
regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parla- 
mento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 re- 
lativo all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanita- 
ri e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 
91/414/CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o 
modifica ed in particolare l’art. 80 concernente “Misure 
transitorie”; 


Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav- 
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari 
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi- 
ficazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara- 
ti pericolosi, e successive modifiche, per la parte ancora 
vigente; 


Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua- 
dro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sosteni- 
bile dei pesticidi; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, con- 
cernente “Conferimento di funzioni e compiti ammini- 
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in at- 
tuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59”, ed 
in particolare gli articoli 115 recante “Ripartizione delle 
competenze” e l’art. 119 recante “Autorizzazioni”; 
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Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente 
“Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato” e suc- 
cessive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
28 marzo 2013, n. 44, concernente “Regolamento recante 
il riordino degli organi collegiali ed altri organismi ope- 
ranti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, 
comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183”; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini- 
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente “Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute”, ed in partico- 
lare l’art. 10 recante “Direzione generale per la sicurezza 
degli alimenti e la nutrizione”; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con- 
cernente “Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate- 
ria di immissione in commercio di prodotti fitosanitari”, e 
successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri- 
le 2001, n. 290 concernente “Regolamento di semplifica- 
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi- 
tosanitari e relativi coadiuvanti”, e successive modifiche; 


Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, 
concernente “Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 
2001/60/CE relative alla classificazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi”, e successive 
modifiche; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 re- 
cante “Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istitui- 
sce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo 
sostenibile dei pesticidi; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 re- 
cante “Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 
del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: 
“Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un 
quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo soste- 
nibile dei pesticidi”; 

Vista la domanda presentata in data 25 novembre 2014 
dall’impresa Diachem SpA con sede legale in Albano S. 
Alessandro (BG), via Tonale 15, intesa ad ottenere l’au- 
torizzazione all'immissione in commercio del prodotto 
fitosanitario denominato FOLPAN COMBI contenente 
le sostanze attive metalaxil — m e folpet, uguale al pro- 
dotto di riferimento denominato Ridomil Gold Combi 
registrato al n. 10106 con D.D. in data 27 luglio 1999, 
modificato successivamente con decreti di cui l’ultimo in 
data 28 giugno 2012, dell’Impresa Syngenta Italia SpA, 
consede legale in Milano, via Gallarate 139; 


—.d0=| i 
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Considerato che la verifica tecnico-amministrativa 
dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per 
l’applicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente 
della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che 


- Il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento 
Ridomil Gold Combi registrato al n. 10106; 


- sussiste legittimo accordo tra l’impresa Diachem 
SpA e l’impresa titolare del prodotto di riferimento; 


Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della 
Commissione Consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


Visto il decreto ministeriale del 29 luglio 2003 di rece- 
pimento della direttiva 2002/64/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva Metalaxil — m nell’ Allegato I del de- 
creto legislativo 194/95; 


Visto il decreto ministeriale del 26 aprile 2007 di rece- 
pimento della direttiva 2007/5/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva Folpet nell’ Allegato I del decreto 
legislativo 194/95; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sosti- 
tuita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto le sostanze 
attiva in questione ora sono considerate approvate ai sensi 
del suddetto Regolamento e riportata nell’ Allegato al Re- 
golamento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario 1’ Impresa 
ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per entrambe 
le sostanze attive; 


Considerato altresì che il prodotto dovrà essere riva- 
lutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento 
(UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, 
al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Com- 
missione, e all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95, 
sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai 
regolamenti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’ Allegato 
III del decreto legislativo 194/95; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione 
del prodotto in questione al 31 dicembre 2015, data di 
scadenza assegnata al prodotto di riferimento, fatti sal- 
vi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei 
principi uniformi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 
del Parlamento Europeo e del Consiglio, al regolamento 
(UE) di attuazione n. 546/2011 della Commissione; 


Considerato altresì che per il prodotto fitosanitario di 
riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme 
ai requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, non- 
chè ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 
26 aprile 2007, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 


— 21 —É 
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Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mini- 
steriale 28 settembre 2012 concernente “Rideterminazio- 
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenu- 
te e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio”; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 
31 dicembre 2015 l'Impresa Diachem SpA con sede lega- 
le in Albano S. Alessandro (BG), via Tonale 15, è autoriz- 
zata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario 
denominato FOLPAN COMBI con la composizione e 
alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente 
decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento 
ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedi- 
menti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le 
sostanze attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da: Kg 0,2 — 0,5 
—1-5. 


Il prodotto è preparato presso lo stabilimento 


dell’ Impresa: 
Diachem SpA, - UP Sifa — Caravaggio (BG). 
Il prodotto suddetto è registrato al n. 16227. 


L’etichetta allegata al presente decreto, con la quale il 
prodotto fitosanitario deve essere posto in commercio, è 
corrispondente a quella proposta dall’ Impresa titolare per 
il prodotto di riferimento, adeguata per la classificazio- 
ne alle condizioni previste dal Reg.1272/2008, secondo 
quanto indicato nel Comunicato del Ministero della salute 
del 14 gennaio 2014. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana e comunicato all’Impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili 
nella sezione “Banca Dati” dell’area dedicata ai Prodotti 
Fitosanitari del portale www.salute.gov.it. 


Roma, 16 febbraio 2015 


Il direttore generale: Ruocco 
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DECRETO 5 maggio 2015. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto 
fitosanitario Smash 360. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI 
E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro- 
dotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e 
che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, non- 
ché i successivi regolamenti che modificano gli allegati 
II e III del predetto regolamento, per quanto riguarda i 
livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su 
determinati prodotti; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamen- 
to europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relati- 
vo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le di- 
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al 
regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parla- 
mento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 re- 
lativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanita- 
ri e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 
91/414/CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o 
modifica ed in particolare l’art. 80 concernente “Misure 
transitorie”; 


Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav- 
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari 
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi- 
ficazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara- 
ti pericolosi, e successive modifiche, per la parte ancora 
vigente; 

Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua- 
dro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sosteni- 
bile dei pesticidi; 

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, 
concernente “Conferimento di funzioni e compiti ammi- 
nistrativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in at- 
tuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59”, ed 
in particolare gli articoli 115 recante “Ripartizione delle 
competenze” e l’art. 119 recante “Autorizzazioni”; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente 
“Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato” e suc- 
cessive modifiche; 
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Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
28 marzo 2013, n. 44, concernente “Regolamento recante 
il riordino degli organi collegiali ed altri organismi ope- 
ranti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, 
comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183”; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini- 
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente “Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute”, ed in partico- 
lare l’art. 10 recante “Direzione generale per la sicurezza 
degli alimenti e la nutrizione”; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con- 
cernente “Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate- 
ria di immissione in commercio di prodotti fitosanitari”, e 
successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri- 
le 2001, n. 290 concernente “Regolamento di semplifica- 
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi- 
tosanitari e relativi coadiuvanti”, e successive modifiche; 


Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, 
concernente “Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 
2001/60/CE relative alla classificazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi”, e successive 
modifiche; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 re- 
cante “Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istitui- 
sce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo 
sostenibile dei pesticidi; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 re- 
cante “Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 
del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: 
“Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un 
quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo soste- 
nibile dei pesticidi”; 


Vista la domanda presentata in data 3 febbraio 2015 
dall’impresa Helm AG, con sede legale in Nordkanal- 
strasse, 28-D-20097 Hamburg, Germania, intesa ad ot- 
tenere l’autorizzazione all’immissione in commercio del 
prodotto fitosanitario denominato SMASH 360, conte- 
nente la sostanza attiva glifosate, uguale al prodotto di 
riferimento denominato Vival registrato al n. 14647 con 
D.D. in data 14 gennaio 2013, modificato successiva- 
mente con decreti di cui l’ultimo in data 22 ottobre 2014, 
dell’ Impresa medesima; 


Rilevato che la verifica tecnico-amministrativa dell’uf- 
ficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’appli- 
cazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della 
Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che 
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- il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento 
Vival registrato al n. 14647; 


Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della 
Commissione Consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


Visto il decreto del 26 marzo 2001 di inclusione della 
sostanza attiva glifosate, nell’ Allegato I del decreto legi- 
slativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 30 giugno 2012 in 
attuazione della direttiva 2001/99/CE della Commissione 
del 20 novembre 2011; 


Visto il decreto del 30 dicembre 2010 che modifica la 
data di scadenza della sostanza attiva glifosate, nell’ Alle- 
gato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino 
al 31 dicembre 2015 in attuazione della direttiva 2010/77/ 
UE della Commissione del 10 novembre 2010; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostitu- 
ita dal Reg. (CE) n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del 
suddetto Regolamento e riportata nell’ Allegato al Rego- 
lamento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario l’ Impresa 
ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostan- 
za attiva in questione; 


Considerato altresì che il prodotto di riferimento è stato 
valutato secondo 1 principi uniformi di cui all’ Allegato VI 
del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo 
conforme all’ Allegato III; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 
31 dicembre 2015, data di scadenza assegnata al prodotto 
di riferimento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mini- 
steriale 28 settembre 2012 concernente “Rideterminazio- 
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenu- 
te e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio”; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 
31 dicembre 2015, l’impresa Helm AG, con sede legale 
in Nordkanalstrasse, 28-D-20097 Hamburg, Germania, è 
autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosa- 
nitario denominato SMASH 360 con la composizione e 
alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente 
decreto. 
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È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento 
ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedi- 
menti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le 
sostanze attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 100 — 200 
- 250 - 500;L1-2-5-10-20—- 50. 


Il prodotto è preparato presso gli stabilimenti delle Im- 
prese estere: 


Zhejiang Xinan (Wynca) Chemical Industrial Group 
Co., Ltd., Xinanjiang, Jiande City - Zhejiang Province 
P.R. China; 


Zhejiang Jinfanda Biochemical Company Ltd., Hen- 
geun Town, Tonglu County — Zhejiang Province P.R. 
China; 


Jiangsu Good Harvest-Weien Agrochemical Co., 
Ltd., Laogang - Qidong City, Jiangsu, 226221 China; 


Jingma Chemicals Co., Ltd., No. 50 BaoTa Road, 
Longyou County, Zhejiang, China; 


JSC Agrokémia Sellye Zrt., Sosvertikei utca 1, 7960 
Sellye, Hungary 


Il prodotto suddetto è registrato al n. 16326. 


L’etichetta allegata al presente decreto, con la quale il 
prodotto fitosanitario deve essere posto in commercio, è 
corrispondente a quella proposta dall’ Impresa titolare per 
il prodotto di riferimento, adeguata per la classificazio- 
ne alle condizioni previste dal Reg. 1272/2008, secondo 
quanto indicato nel Comunicato del Ministero della Salu- 
te del 14 gennaio 2014. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana e comunicato all’Impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili 
nella sezione “Banca Dati” dell’area dedicata ai prodotti 
fitosanitari del portale www.salute.gov.it. 


Roma, 5 maggio 2015 


Il direttore generale: Ruocco 


Serie generale - n. 163 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


-2015 


7 


16- 


ALLEGATO 


Td 


pur de [ep ajeizuabuig 0]919a( UOI eJezziIoNnE e}auong 


cIOz oSSEeuI c/ 


î 
Vi 


OFOZZIIINI aJassa ONd UOU 910]{U8}uoo ii 

ajuajgue jjau 

OsIadsip a1assa afep iau o]}ejonas 2iuUaWe]a[duio9 alozueguoo | 
OSNjs ISIQpuaa UOL Eq 

Quan ip ezuasse ul asg1ado 

Eenboe, p 15109 0 BpueAag 2 IUaWIi]e ‘940709 2I)/e aJeWILUE]uoo UON 

jas9e IZzau U09 aleoijdde UON 

‘eugue jBe po euosiad ajje ‘qquerd ajje juuep 

SIeNina Jedi è OQUBLUENEL |Ap EIOPa:}}a,} GIBINIISSE Jod ajeizuassa au 


«UG9 è EHayoje ajuesalt ujol a)Muanoo tUorzeaipui aj apn) ip onedsu ij 
‘ojesedasd jap oidoldw: osn 

ep guenuap Iuuep jemuasa iBap ajiqesuodsei a opoposd fi eBardwit 149) 
*‘eneyone ejsanb 

ui ajeuodu iuoiziouoo epe a isn Ji 19d siuswesisnjosa isseba:dui eg 


FANOIZNI LIV 


‘oro Pp sAjjo ajjop exogze: ejjap ewuid puioiB ; pueweze:) i asepuadsos 
"e}isselednue puawene, ine sed 

Girmezzalne 8j elezzina ip euud quefisalep un a enboe uo9 nezziyn nuaidioa) 
1 ps simezzalne aj ‘osnj crop aluswejeipeww! ‘sue407 (edwod e4sp Bizirig 
‘ejooue 81 

“NIDO 9] e]Iny Ip Ijssutod fap a couol; ep Iuoiyoons 1 ‘geogiui; uou iure; } “el 
-8jfio; qeledde] uos aperioo e eBunib opoposi il suo asgliAz “EReuona Ul 9eO 
+ipui OUOS VOL SUI BINFOO 3 Mia 021SS0]0]I} asassa Ond ojopold ji 1B]12/SS0}0O]R4 
‘0jos Ep Ojezziiin sJessa anep opopod cnigueduog 

‘Rauepgue ijefin oouezziiin (crsseri uneg} auois 

-saud esseg e aduad s1eÉz:du “uerd ajap aseg Ejje fOgtAlI 1 OURWIEREN jap 
Rusd ‘ouessavau as ‘alziodsy ‘21Mj09 «jao anfo; a; ovevsidivo suorziios 
ejreo Izzisds jenjuane ayo ciepne apgesuadspu è rauoruouolbe azualanay 
“096 ji aisi oponcid fp ‘a UoNse[d IanuiaA Ep fjajo:d UOU ss 0118] Ipo 
Enje6 guedioa! a simezzajie arebsidu: UoN ‘Quelsajui ajjap I0ueLiaNios 
102 Ìto {Bel meI0]se,) Grassa Ip opoti cinaz vigge ojicpold fi suo euilid aero]; 
cuabuan sq1s|eLI 8 89 0 IZUSLIE]NE,) fep 10 9 0Ijua abéod cuofuanizjui as e} 
<JORII SIUSA and OpapaJd jap Cioeattja 1 "Epopl Bioroja ey 'UeNissesed Ione 
FOPpos ‘Ejfocis SIIo9 asisrip Ssneo 18d Qualgjjos DUEjSeju: Ns OJueAIalui,] 
cejueid ejjap safodi 12d ajjel auUcIZzIO[Sel) Bi Eiiion} ajuapuassip 8jui; gj op 
“uenb ainddo ‘eiosaio enya ui puejsajui ns opopold ji asefardiui ‘azuapanay 
“fajeuauos o 

UILUCOINI08 E 'AUEGUEI ‘TUENG UM) Snia]as 31Mezzalie usa 0jos ajigissod a 
QIUALUEREN) |l ‘ajueguasip |: U09 oppejuo9 luo ojejina ea ijenb ajns a/njjo9 aileN 
RUSSO NUEISSIL 3) CICO %,0-7 j9p a HENUUE ej ONU0I %7-| jap enboe ur 
GHOposd jap SUOIZELUOTUTO VCI SIRIONI RIQOOEUI E HUE]SA[u! NS Quensejui J8d 
"2u/I 

000 IP QUIISSBUI UN DE CLI Quorzijos egop auunjon |i aig}uetuune ajeddnpas 
AUEjSejui ne “08po 194 SUCIZIIOS IP UE 0028-00 ID INCA OPuanGUISio Bposalo 
2ADE UI ]uejsejui ans sucizzIonI ed ogesn en opopold ji :oBadunp ifisuo9 


OALLYELSOT OM904/VILIHOLLI 


“fonnze crdizutid ip eyfiy 9147 e Huepuadsio9) ey 

131 9 IP a Ofaidiu! Ip BuISSELI eSOp èj (0I]O Ep SAIJO) ONI[O,]jap 00U98Ip |l Jad 
“Tare9luor) "des 1001007 ‘(euouz) dds 2913 ‘usto) das srysto reunzi-oL 
iganquies) dds snonques ‘ftopes) dds 

xes ‘fenssuto) dds ejsiuso ‘ousses4) dds snunes4 ‘usov) dds 1007 :eUN 9-p 
IsnqIy 

fonoonia) des snyimayoauog ‘(pa 

LELISIO) GOHAN SUEWGIO ‘(EPUELISIO EIMOO]OISLV) SUELIS/O LIDOIOISUY SENI TIOV 
. Teogo) ‘dds ou ‘(euosn) das eudiy “la 

Oy) dds sngny ‘ioounuzy) dds siinsunuey; (eugnbe 2064) unuginbe wnipuelg 
‘faconuueo) dds selitufienig ‘enboep euoufiueso) cungonsio unedseg ‘(ejes 
-099y) ‘dds spexo ‘(eufiue:o) voiep vopouo ‘(suueo) ‘dds opuniy "(esa 
“Iv suebina vistuauiv ‘foneajos 16v) dde wamy ‘ippostiv) des sascsby seug oi-e 
“(erepes) eruey 

obelissn] ‘(opoig) njaasa wnuebieds ‘ofsipent) è ouijodio) dds snduos "lio 
«unio) dds snounp ‘(ana 3) dis emi fuedio) "dds siedo ‘(auoy counio) sy 
“Bpegun snuojng ‘{{apojsv) ‘dds snjapojsy ‘fotelusona Eqs3) ‘das ewsgy 12Ufi 2-6 
“(enaufios) asuadejey unyBios ‘{oudser9) 

SisuoAre saujouos ‘(iniuou) dds veuny ‘fipueres) dds susfeuy “eisia]) seproziio 
eruest] ‘(tuadi) dds unauadiz ‘{s1g1on3) ‘dle e1004dn3 ‘(uotddo;g) «dds nisi 
‘toieo) das xeno ‘(eubiue:6 ese 1) suda: uodo:By :eyl g-p 

‘91204108ds AjUeLiesianip UOU 85 IL 

“Opa;mooig 3] 8 aSIEUIueio) sj ajinì - jenuve agie ajep ezuesoiBBewi e] 1euji #eo'| 
“EJEZzian eInjezzente Ip 0dy 

i$uas eijap euolzuny Ut Bis ouenzA ofardwip 150p €] 
O93IdiNi.a 1500 

“ENINIOSE LII aUl[09s a 1850} ‘aus [p fa ‘alieino1a; [pas ‘nio lado pa a9se 
‘feisnoui pa ein: asse ‘avete amico ape $ UnsaR UOU sale :1p a]2}0) 0Q18S]q 
‘QQUALUReN [EP 910 Gp OUSIIE GI9100SE,) 0N}e; Jane odop queldel fi 0 

PUILUSS E| siemajja ‘OsioLUa MUESejul ajjap EZUasald Ul SJEYei] ‘a1mjco aiep 0j0j9 
Bui E 0 Oqos9gI |i odap ‘quelden fop 0 gulues ejap ewud ojueAIS]UI{ alermayz] 
“train a gesd A6Se) 

“10 ‘epoBex ‘ozio ‘ajefias ‘ojuawini; ‘Osii ‘Eros ‘Sie ‘OIAL[DONZ Ep B|OjSIgEq 
«10 JI) GUOrzeng[o9 Bi odop o Riuud anuansgjui (e1m;o9 Bjjap ezuasse ui uesbe 
1U9139] ‘j2)S9/0] a [O]UALUCUIO ‘ijeasoy Ip INZUGIUOS 2 [BAIA ‘jEaio: sInjjoo 
“uotiny rep ezuabiewa jap eutid oduso ousid ip oquasip jeu :oberedsy 

‘Rojpati egia ‘(ssoeuueit a asounu 

-n6e]) nesd ‘Elos ‘elluaju: 0]0s} stetu “csayoonz ep ejojaigeg:ng felezed “opasid 
‘ojomizo ‘ouijoife; ‘euezuela ‘auoiedad ‘osopowod) ISBELIO 1ossegia 3IN/00 
*Elpiunoe ‘ajiA ‘AJO ‘(oulepuew ‘auo 

‘aupualuajo ‘oipao ‘otouere) rune ‘fouisns ‘oosad ‘eulregau ‘oppopuet ‘olfanio 
10920912) savednip ‘(c1ad ‘ojstwi) asseluod ‘Ip 0AMA|as cqIesio ji sed ‘2wosyoo) 
408 @ale ms 0 Ely è) obun] e9sH; ajins o aloyzedns e; eNn ris ‘efeidui is opopord |] 
OSIidifi,G Idilvo 

‘ajenpisa: 

QUOIZE pe UEGIOSIP UOI AIUALUEAISSAIONS  AIUSAIB}UI OESSSIAU I Henuue Nuejs 
-8jUt IP GpOSEU SIBiIAG Ja ‘OUGIA) [au Otape:bap aiuewepide; susia quend u a 
“Enipise) g}iajie ey ucu ojjopord 1 equeid ajep raueziazios iuedio ifeu a iipei ajjau 
EDIUS]SIS EIA Jad 0]EI0[se,] a ejugid affap Ipian nsed ajep oliquosse ausia cpopoid 
|| 1UUBISd 8 JEUUSIG MENULE IUOpefiooio e IUOpajiiodOuoul HUE]Sejul Ip Ofoguco 
JBL a9goHjae BOrRus]sis suoize pe ezuadiews jsod ip ajuegiasip UN @ d9£ HSWWS 
O9IIdNi.A YLIIVOOWN 3 3HALSIZILLVUVO 

‘09109 

«908 Quo:t ip NUSAS]UI HENSUOO | 19d O0IPalU fl AIGIUBILO GLOIZECISSO]U [D OSO Uf 
HOC INCIZVANOAMI 


Jep euo NueISsqUi ejap el 


‘BU 0} E LOMAjui isop ugo luoizediidde ip osto ul ejeA 
“H|09 UOU BUOZ BIed IAALU GIP a 2u/i Zi-0] IP ISOp uo iuoizegldde ip OsEO ut EjeAnOO uo 
BUOZ E|j2p IMOLI Qi IP G}eNen UOU ezzainois ip viose; eun asgpadsu olBesiag uou siuerd 
8] as9ffia;o:d Jey ‘apegs ajep e sjooude apuelze ajfep enboe ajlep 0{008 ip Ruajsis 1 08 
LIGARINE GLCIZEUILUB]UOO RI DIENA3 ‘aloadns ip anboe ajfep eiwjsso:d u suorzeogdde p 4; 
Nd UON ‘a:0]IUajUDI ONS | 0 opopo:d fi uos enboe t i 
adop euozaoiì ip quarziffedinba; on aI2027 :NYINIHITAdNS INOIZIIOSINA 


Uemeg 06-07-01-5"7-4 10l ‘009-097-002-001 ji 

togau onuazuo9 

AreBunk ‘'aAljeS 0961 ‘1 EoIn axmuensos “Liz 34jJas 

eivayo:By 981 ‘euyo ‘Suefeyz ‘Auno9 noABuo] ‘PEOY ELOEg 05 ‘ON “PIT "op speo 
“uayg ewbuip ‘eno 177927 ‘nsbueip gio Buopio - BueBort “pri “09 [edtuteus01by | 
UeloX\-iseMe} pooo nsfueir ‘Buyo ‘Yid sounncig Bueileuz - Aunoo njfuo; ‘umo; 
UnABuat ‘ ‘pri Aueduo9g [eorwaysorg epuezuip Buerfayz 'eutyo ‘Nd soucI4 Buellauz 
+ fio apueir ‘Suellueuix “Py “09 drioso peasnpuy jeonuays (eouA;a) ueuiy Bueilayz 
Ta Uoiziposd ip sutalgo 


se 19p *U aInjes ejap 0J3}stu avorzensiboy 
TSPLEVEICO 191 (Og) 1UUEADIO UES OAGIIOJ gj UODIENN PIA - 198 VEL UNA 
12p 0pInquISIO 
0SLE2'0t'6100 ‘91 (Bivenoo) BinqueH 26007-G 
92 ASSENSICUENDION v 
OY NTAH (urna 


8UuoIzel)sita) ejap ssejoni 


‘190|ooLed 

Ming ins fuafia auliou aje 0piosoe ul aquardiva: / omopold 
E elgjews [09 ‘apuenag Ep a ILufiuetu o ue ED 0UE] 
“UO) SIENIOSUCI [Od ‘ONOSNIUOn) SPeUeieui ti a1SiÎ000Ey 
L66d ‘o9ipeui un asejnsuoo ‘efsissad 1j300 i|Bap suorzelia 
99 £ISd+/fEd ‘00Ipau Un aleljnsuo9 ‘ajjed epap au 
IP OSEO U| CL Ed+ZEed ‘uodes a enboe u07 siuewa] 
«UGpuogge GIEAB] ‘37194 VI NOD OLLYINOI IG OSVI 
NI ZSEd+Z0£d ‘OSIA [iosa IÉ s1e56a 014 ‘amaloid quan 
“Mipu: e quend cIessopui 097 "Siusique jeu siopiedso 
UON SiZd “OSN] 9jueinp slewnj eu ‘siaq eu ‘sieibuew 
UON 0L%d “IUIGUUEQ (9p Ejeuod Ejep lony aJeUa, Z0Ld 
YZNIAGNYd IG MOISNOI 

‘OSnj 190 IuUOIZNASI 2j 

aunfas ‘quatque] Jad a EUEwIN sjNjes 2] Jad IYOSI GIEJIAA 
484 L0pHN3 “ejeinp eBuni ip maya uos sarenboe susiueBio 
NB Jed 09ISSO] ||pH ‘Sleinoo SUOrzaili SAE:f EOOAOIA 
6|6H ‘eguezno eoiblajje suoizeai eun èsedonosd ong /1£H 


OT10NYAd Ed INOIZVOIGNI 


co, 8 e'gb pueinwiojon 

(6 age =) g'og 6 (ogiuutmepdosdosi aes ep) 
Opioe ejesogilo 

‘ovobuajuoo omoposd ip iwwe:8 00) | 

auogzisoduog | 

098 HSWINS | 


ANOIZNILIV 


Bollia]sis suoize pe ezuabiswià ]S0d ip sSqUEqIasIg 
alignjos 0}eiuasuo9 


09€ HSWINS 


15405350 


16-7-2015 


MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI 


DECRETO 17 giugno 2015. 


Conferma dell’incarico al Consorzio Vini Colli Bolognesi 
a svolgere le funzioni di tutela, promozione, valorizzazione, 
informazione del consumatore e cura generale degli interes- 
si di cui all’art. 17, comma 1 e 4, del d.lgs. 8 aprile 2010, n. 61 
per la DOCG «Colli Bolognesi Classico Pignoletto» e per la 
DOC «Colli Bolognesi». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE 
E DELL’IPPICA 


Visto il Regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013, recante or- 
ganizzazione comune dei mercati dei prodotti agricoli e che 
abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) n. 234/79, 
(CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del Consiglio; 


Visto in particolare la parte II, titolo II, capo I, sezio- 
ne 2, del citato Regolamento (UE) n. 1308/2013, recante 
norme sulle denominazioni di origine, le indicazioni geo- 
grafiche e le menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo; 


Visto il Regolamento (CE) n. 479/2008 del Consiglio 
del 29 aprile 2008, relativo all’organizzazione comune 
del mercato vitivinicolo ed in particolare il titolo III, capo 
III, IV e V recante norme sulle denominazioni di origine 
e indicazioni geografiche e le menzioni tradizionali e il 
capo VI recante norme sull’etichettatura e presentazione; 


Visto il Regolamento (CE) n. 607/2009 della Commis- 
sione del 14 luglio 2009 che stabilisce talune regole di 
applicazione del Regolamento del Consiglio n. 479/2008 
riguardante le denominazioni di origine, le indicazioni 
geografiche protette, le menzioni tradizionali, l’etichetta- 
tura e la presentazione di determinati prodotti del settore 
vitivinicolo; 

Visto il Regolamento (CE) n. 401/2010 della Commis- 
sione del 7 maggio 2010 che modifica e rettifica il Regola- 
mento (CE) n. 607/2009 recante modalità di applicazione 
del Regolamento (CE) n. 479/2008, per quanto riguarda 
le denominazioni di origine, le indicazioni geografiche 
protette, le menzioni tradizionali, l’etichettatura e la pre- 
sentazione di determinati prodotti del settore vitivinicolo; 


Visto l’art. 107 del citato Regolamento (UE) 
n. 1308/2013 in base al quale le denominazioni di vini 
protette in virtù degli articoli 51 e 54 del regolamento 
(CE) n. 1493/1999 e dell’art. 28 del regolamento (CE) 
n. 753/2002 sono automaticamente protette in virtù del 
Regolamento (CE) n. 1308/2013 e la Commissione le 
iscrive nel registro delle denominazioni di origine protet- 
te e delle indicazioni geografiche protette dei vini; 


Vista la legge 7 luglio 2009, n. 88, recante disposizioni 
per l’adempimento degli obblighi derivanti dall’apparte- 
nenza dell’Italia alle Comunità europee - legge comunita- 
ria 2008, ed in particolare l’art. 15; 


Visto il decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61 recante 
tutela delle denominazioni di origine e delle indicazioni 
geografiche dei vini, in attuazione dell’art. 15 della legge 
7 luglio 2009, n. 88; 
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Visto in particolare l’art. 17 del decreto legislativo 
8 aprile 2010, n. 61 relativo ai consorzi di tutela per le 
denominazioni di origine e le indicazioni geografiche dei 
vini; 

Visto il decreto dipartimentale del 12 maggio 2010 
recante disposizioni generali in materia di verifica delle 
attività attribuite ai consorzi di tutela ai sensi dell’art. 14, 
comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 e 
dell’art. 17 del decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61; 


Visto il decreto ministeriale 16 dicembre 2010 recante 
disposizioni generali in materia di costituzione e ricono- 
scimento dei consorzi di tutela delle denominazioni di 
origine e delle indicazioni geografiche dei vini; 


Visto il decreto ministeriale 22 marzo 2012, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - serie 
generale - n. 94 del 21 aprile 2012, con il quale è stato at- 
tribuito per un triennio al Consorzio Vini Colli Bolognesi 
il riconoscimento e l’incarico a svolgere le funzioni di tu- 
tela, promozione, valorizzazione, informazione del con- 
sumatore e cura generale degli interessi di cui all’art. 17, 
comma 1 e 4, del decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61, 
per la DOCG «Colli Bolognesi Classico Pignoletto» e per 
la DOC «Colli Bolognesi»; 


Visto l’art. 3 del citato decreto dipartimentale del 
12 maggio 2010 che individua le modalità per la verifi- 
ca della sussistenza del requisito della rappresentatività, 
effettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle poli- 
tiche agricole alimentari e forestali; 


Considerato che il Consorzio Vini Colli Bolognesi ha 
dimostrato la rappresentatività di cui al comma 1 e 4 del 
decreto legislativo n. 61/2010 per la DOCG «Colli Bo- 
lognesi Classico Pignoletto» e per la DOC «Colli Bolo- 
gnesi». Tale verifica è stata eseguita sulla base delle atte- 
stazioni rilasciate dall’organismo di controllo, Valoritalia 
S.r.1., con le note prot. n. 8441/2015/19 del 25 marzo 2015 
e prot. n. 13760/2015 del 22 maggio 2015, autorizzato a 
svolgere le attività di controllo sulle denominazioni «Col- 
li Bolognesi Classico Pignoletto» e «Colli Bolognesi»; 


Ritenuto necessario procedere alla conferma dell’in- 
carico al Consorzio Vini Colli Bolognesi a svolgere le 
funzioni di tutela, promozione, valorizzazione, infor- 
mazione del consumatore e cura generale degli interessi 
di cui all’art. 17, comma 1 e 4, del decreto legislativo 
n. 61/2010 per le denominazioni «Colli Bolognesi Classi- 
co Pignoletto» e «Colli Bolognesi»; 


Decreta: 


Articolo unico 


1. È confermato per un triennio, a decorrere dalla data 
di pubblicazione del presente decreto, l’incarico concesso 
con il decreto del 22 marzo 2012 al Consorzio Vini Col- 
li Bolognesi, con sede legale in Monteveglio (BO), Loc. 
San Teodoro, via Abbazia n. 30/c a svolgere le funzioni di 
tutela, promozione, valorizzazione, informazione del con- 
sumatore e cura generale degli interessi di cui all’art. 17, 
comma 1 e 4, del decreto legislativo n. 61/2010 per la 
DOCG «Colli Bolognesi Classico Pignoletto» e per la 
DOC «Colli Bolognesi». 


16-7-2015 


2. Il predetto incarico, che comporta l’obbligo delle 
prescrizioni previste nel decreto del 22 marzo 2012, può 
essere sospeso con provvedimento motivato ovvero re- 
vocato in caso di perdita dei requisiti previsti dal decreto 
ministeriale del 16 dicembre 2010. 


Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno della 
sua pubblicazione. 


Roma, 17 giugno 2015 


Il direttore generale: GATTO 


15A05325 


DECRETO 24 giugno 2015. 


Riconoscimento del Consorzio Tutela Vini Vesuvio e attri- 
buzione dell’incarico a svolgere le funzioni di tutela, promo- 
zione, valorizzazione, informazione del consumatore e cura 
generale degli interessi di cui all’art. 17, comma 1 e 4, del 
d.lgs. 8 aprile 2010, n. 61 per la DOP Vesuvio e la IGP Pom- 
peiano. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE 
E DELL’IPPICA 


Visto il Regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen- 
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013, recante 
organizzazione comune dei mercati dei prodotti agrico- 
li e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) 
n. 234/79, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del 
Consiglio; 

Visto in particolare la parte II, titolo II, capo I, sezio- 
ne 2, del citato Regolamento (UE) n. 1308/2013, recante 
norme sulle denominazioni di origine, le indicazioni geo- 
grafiche e le menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo; 


Visto il Regolamento (CE) n. 479/2008 del Consiglio 
del 29 aprile 2008, relativo all’organizzazione comune 
del mercato vitivinicolo ed in particolare il titolo III, capo 
III, IV e V recante norme sulle denominazioni di origine 
e indicazioni geografiche e le menzioni tradizionali e il 
capo VI recante norme sull’etichettatura e presentazione; 


Visto il Regolamento (CE) n. 607/2009 della Commis- 
sione del 14 luglio 2009 che stabilisce talune regole di 
applicazione del Regolamento del Consiglio n. 479/2008 
riguardante le denominazioni di origine, le indicazioni 
geografiche protette, le menzioni tradizionali, l’etichetta- 
tura e la presentazione di determinati prodotti del settore 
vitivinicolo; 

Visto il Regolamento (CE) n. 401/2010 della Commis- 
sione del 7 maggio 2010 che modifica e rettifica il Regola- 
mento (CE) n. 607/2009 recante modalità di applicazione 
del Regolamento (CE) n. 479/2008, per quanto riguarda 
le denominazioni di origine, le indicazioni geografiche 
protette, le menzioni tradizionali, l’etichettatura e la pre- 
sentazione di determinati prodotti del settore vitivinicolo; 

Visto l’art. 107 del citato Regolamento (UE) 
n. 1308/2013 in base al quale le denominazioni di vini 
protette in virtù degli articoli 51 e 54 del regolamento 
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(CE) n. 1493/1999 e dell’art. 28 del regolamento (CE) 
n. 753/2002 sono automaticamente protette in virtù del 
Regolamento (CE) n. 1308/2013 e la Commissione le 
iscrive nel registro delle denominazioni di origine protet- 
te e delle indicazioni geografiche protette dei vini; 


Vista la legge 7 luglio 2009, n. 88 recante disposizioni 
per l’adempimento degli obblighi derivanti dall’apparte- 
nenza dell’Italia alle Comunità europee - legge comunita- 
ria 2008, ed in particolare l’art. 15; 


Visto il decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61 recante 
tutela delle denominazioni di origine e delle indicazioni 
geografiche dei vini, in attuazione dell’art. 15 della legge 
7 luglio 2009, n. 88; 


Visto in particolare l’art. 17 del decreto legislativo 
8 aprile 2010, n. 61 relativo ai consorzi di tutela per le 
denominazioni di origine e le indicazioni geografiche dei 
vini; 

Visto il decreto ministeriale 16 dicembre 2010 recante 
disposizioni generali in materia di costituzione e ricono- 
scimento dei consorzi di tutela delle denominazioni di 
origine e delle indicazioni geografiche dei vini; 


Visto il decreto dipartimentale del 12 maggio 2010 
recante disposizioni generali in materia di verifica delle 
attività attribuite ai consorzi di tutela ai sensi dell’art. 14, 
comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 e 
dell’art. 17 del decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61; 


Visto il decreto dipartimentale del 21 luglio 2011 re- 
cante le linee guida per la predisposizione del programma 
di vigilanza sui vini DOP e IGP, previsto dall’art. 5 del 
decreto 16 dicembre 2010, recante disposizioni generali 
in materia di costituzione e riconoscimento dei consorzi 
di tutela delle denominazioni di origine e delle indicazio- 
ni geografiche dei vini; 


Visto il decreto dipartimentale del 6 novembre 2012 re- 
cante la procedura per il riconoscimento degli agenti vigi- 
latori dei consorzi di tutela di cui alla legge 21 dicembre 
1999, n. 526 e al decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61; 


Visto il decreto ministeriale 7 novembre 2012 recan- 
te la procedura a livello nazionale per la presentazione 
e l’esame delle domande di protezione delle DOP e IGP 
dei vini e di modifica dei disciplinari, ai sensi del Regola- 
mento (CE) n. 1234/2007 e del decreto legislativo 8 apri- 
le 2010, n. 61; 


Vista l’istanza presentata dal Consorzio Tutela Vini Ve- 
suvio, con sede legale in Trecase (NA), via Regina Mar- 
gherita n. 3, intesa ad ottenere il riconoscimento ai sensi 
dell’art. 17, comma 1, del decreto legislativo n. 61/2010 
e il conferimento dell’incarico di cui al comma 1 e 4 del 
citato art. 17 per la DOP Vesuvio e la IGP Pompeiano; 


Considerato che la DOP Vesuvio e la IGP Pompeiano 
sono state riconosciute a livello nazionale ai sensi del- 
la legge n. 164/1992 e del decreto legislativo n. 61/2010 
e, pertanto, sono delle denominazioni protette ai sensi 
dell’art. 107 del citato Regolamento (UE) n. 1308/2013 e 
dell’art. 73 del Regolamento (CE) n. 607/2009; 


Verificata la conformità dello statuto del Consorzio Tu- 
tela Vini Vesuvio alle prescrizioni di cui al citato decreto 
ministeriale 16 dicembre 2010; 
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Considerato che il Consorzio Tutela Vini Vesuvio ha 
dimostrato la rappresentatività di cui al comma 1 e 4 del 
decreto legislativo n. 61/2010 per le denominazioni Vesu- 
vio e Pompeiano. Tale verifica è stata eseguita sulla base 
delle attestazioni rilasciate dall’organismo di controllo, 
Agroqualità - Società per la certificazione della qualità 
nell’agroalimentare S.p.a., con nota prot. n. 5456/15 del 
26 maggio 2015 e con nota prot. n. 6078/15 del 12 giugno 
2015, autorizzato a svolgere le attività di controllo sulle 
denominazioni citate; 


Ritenuto pertanto necessario procedere al ricono- 
scimento del Consorzio Tutela Vini Vesuvio, ai sensi 
dell’art. 17, comma 1 del decreto legislativo n. 61/2010 
ed al conferimento dell’incarico a svolgere le funzioni di 
tutela, promozione, valorizzazione, informazione del con- 
sumatore e cura generale degli interessi di cui all’art. 17, 
comma 1 e 4, del decreto legislativo n. 61/2010 per la 
DOP Vesuvio e la IGP Pompeiano; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. Il Consorzio Tutela Vini Vesuvio è riconosciuto ai 
sensi dell’art. 17, comma 1, del decreto legislativo 8 apri- 
le 2010, n. 61 ed è incaricato di svolgere le funzioni pre- 
viste dal comma 1 e dal comma 4 del citato art. 17 del 
decreto legislativo n. 61/2010 sulla DOP Vesuvio e sulla 
IGP Pompeiano. Tali denominazioni risultano iscritte nel 
registro delle denominazioni di origine protette e delle in- 
dicazioni geografiche protette dei vini di cui all’art. 104 
del Regolamento (UE) n. 1308/2013. 


Art. 2. 


1. Lo statuto del Consorzio Tutela Vini Vesuvio, con 
sede legale in Trecase (NA), via Regina Margherita n. 3, 
è conforme alle prescrizioni di cui al decreto ministeriale 
16 dicembre 2010, recante disposizioni generali in mate- 
ria di costituzione e riconoscimento dei consorzi di tutela 
delle denominazioni di origine e delle indicazioni geogra- 
fiche dei vini. 


2. Gli atti del Consorzio, dotati di rilevanza esterna, 
contengono gli estremi del presente decreto di riconosci- 
mento sia al fine di distinguerlo da altri enti, anche non 
consortili, aventi quale scopo sociale la tutela dei propri 
associati, sia per rendere evidente che lo stesso è l’unico 
soggetto incaricato dal Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali allo svolgimento delle funzioni di cui 
alcomma 1 per le denominazioni Vesuvio e Pompeiano. 


Art. 3. 


1. Il Consorzio Tutela Vini Vesuvio non può modificare 
il proprio statuto e gli eventuali regolamenti interni senza 
il preventivo assenso del Ministero delle politiche agrico- 
le alimentari e forestali. 


Art. 4. 


1. L'incarico conferito con il presente decreto ha durata 
di tre anni a decorrere dalla data di pubblicazione nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana del decreto stesso. 


— W = 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 163 


2. L’incarico di cui all’art. 1 del presente decreto com- 
porta l’obbligo delle prescrizioni previste nel presente de- 
creto e può essere sospeso con provvedimento motivato 
ovvero revocato in caso di perdita dei requisiti previsti 
dal decreto ministeriale 16 dicembre 2010. 

3. L'incarico di cui al citato art. 1 del presente decreto 
è automaticamente revocato qualora la Commissione eu- 
ropea decida la cancellazione della protezione per le de- 
nominazioni Vesuvio e Pompeiano, ai sensi dell’art. 107, 
comma 3, del Regolamento (UE) n. 1308/2023. 

Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno della 
sua pubblicazione. 


Roma, 24 giugno 2015 


Il direttore generale: GATTO 


15405324 


PRESIDENZA 


DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 
DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE 


ORDINANZA 3 luglio 2015. 


Ulteriori disposizioni urgenti di protezione civile in con- 
seguenza delle eccezionali avversità atmosferiche che han- 
no colpito il territorio delle province di Grosseto, Livorno, 
Massa Carrara e Pisa nei giorni dall’11 al 14 ottobre 2014 
ed il territorio delle province di Lucca e Massa Carrara nei 
giorni dal 5 al 7 novembre 2014. (Ordinanza n. 266). 


IL CAPO DEL DIPARTIMENTO 
DELLA PROTEZIONE CIVILE 


Visto l’art. 5 della legge 24 febbraio 1992, n. 225; 


Visto l’art. 107 del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112; 


Visto il decreto-legge 7 settembre 2001, n. 343, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 9 novembre 2001, 
n. 401; 


Visto il decreto-legge del 15 maggio 2012, n. 59, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 12 luglio 2012, 
n. 100, recante: «Disposizioni urgenti per il riordino della 
protezione civile»; 

Visto l’art. 10 del decreto-legge del 14 agosto 2013, 
n. 93, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 otto- 
bre 2013, n. 119; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 12 di- 
cembre 2014 con la quale è stato dichiarato, per centot- 
tanta giorni, lo stato d’emergenza in conseguenza delle 
eccezionali avversità atmosferiche che hanno colpito 
il territorio delle province di Grosseto, Livorno, Massa 
Carrara e Pisa nei giorni dall’11 al 14 ottobre 2014 ed 
il territorio delle province di Lucca e Massa Carrara nei 
giorni dal 5 al 7 novembre 2014 e per l’attuazione dei pri- 
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mi interventi, nelle more della ricognizione in ordine agli 
effettivi ed indispensabili fabbisogni, sono stati stanziati 
euro 21.971.000,00 a valere sul Fondo per le emergenze 


nazionali di cui all’art. 5, comma 5-quinquies della legge 
24 febbraio 1992, n. 225; 


Vista l’ordinanza del capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile n. 215 del 24 dicembre 2014, recante «Pri- 
mi interventi urgenti di protezione civile in conseguenza 
delle eccezionali avversità atmosferiche che hanno colpi- 
to il territorio delle province di Grosseto, Livorno, Massa 
Carrara e Pisa nei giorni dall’11 al 14 ottobre 2014 ed 
il territorio delle province di Lucca e Massa Carrara nei 
giorni dal 5 al 7 novembre 2014», in particolare l’art. 3, 
comma 4, con cui si dispone che con successiva ordinan- 
za è identificata la provenienza delle risorse aggiuntive di 
cui al comma 3 ed il relativo ammontare; 


Vista la nota della regione Toscana del 20 aprile 2015, 
con cui si comunica che con delibera di giunta regionale 
n. 461 del 7 aprile 2015 si è resa disponibile la somma di 
12.500.000,00 euro, nell’annualità 2015, per fronteggia- 
re l’emergenza in rassegna relativamente all’intervento 
denominato «Realizzazione della Cassa di espansione di 
Campo Regio»; 


Acquisita l’intesa della regione Toscana; 


Di concerto con il Ministero dell'economia e delle 
finanze; 
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Dispone: 


Art. 1. 


Copertura finanziaria 


1. Per la realizzazione della Cassa di espansione di 
Campo Regio, nel comune di Orbetello (Grosseto), 
nell’ambito delle attività da porre in essere per fronteg- 
giare l’emergenza in rassegna, di cui all’ordinanza del 
capo del Dipartimento della protezione civile n. 215 del 
24 dicembre 2014, le risorse rese disponibili dalla re- 
gione Toscana, di cui all’art. 3, comma 4, della mede- 
sima ordinanza, ammontanti complessivamente a euro 
12.500.000,00 nell’annualità 2015, sono poste a carico 
dei seguenti capitoli di bilancio regionali: 

capitolo n. 42287, euro 4.600.000,00 e.f. 2015; 
capitolo n. 42475, euro 7.900.000,00 e.f. 2015. 


2. La regione Toscana provvede al versamento delle 
predette risorse nella contabilità speciale n. 5868, istituita 
ai sensi dell’art. 3, comma 2, dell’ordinanza del capo del 
Dipartimento della protezione civile n. 215 del 24 dicem- 
bre 2014, nel rispetto della disciplina del patto di stabilità 
interno. 

La presente ordinanza sarà pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 3 luglio 2015 


Il capo del dipartimento: Curcio 


15A05408 


DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


COMITATO INTERMINISTERIALE 
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 


DELIBERA 20 febbraio 2015. 


Regione Campania - Fondo per lo sviluppo e la coesione - 
Riprogrammazione delle risorse ai sensi della delibera CIPE 
n. 21/2014. (Delibera n. 25/2015). 


IL COMITATO INTERMINISTERIALE 
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 


Visti gli articoli 60 e 61 della legge 27 dicembre 2002, 
n. 289 (legge finanziaria 2003) e successive modifica- 
zioni, con i quali vengono istituiti, presso il Ministero 
dell’economia e delle finanze e il Ministero delle attività 
produttive, i Fondi per le aree sottoutilizzate, coincidenti 
con l’ambito territoriale delle aree depresse di cui alla leg- 
ge 30 giugno 1998, n. 208 e al Fondo istituito dall’art. 19, 
comma 5, del decreto legislativo 3 aprile 1993, n. 96; 
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Visto l’art. 11 della legge 16 gennaio 2003, n. 3, il 
quale prevede che ogni progetto d’investimento pubblico 
debba essere dotato di un codice unico di progetto (CUP); 


Visto l’art. 1, comma 2, della legge 17 luglio 2006, 
n. 233, di conversione del decreto-legge 18 maggio 2006, 
n. 181, che trasferisce al Ministero dello sviluppo econo- 
mico il Dipartimento per le politiche di sviluppo e di co- 
esione e le funzioni di cui all’art. 24, comma 1, lettera c), 
del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, ivi inclusa 
la gestione del Fondo per le aree sottoutilizzate (FAS) di 
cui al citato art. 61; 


Visto l’art. 7, commi 26 e 27, del decreto-legge 
31 maggio 2010, n. 78, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 30 luglio 2010, n. 122, che, tra l’altro, attri- 
buisce al Presidente del Consiglio dei ministri la gestione 
del FAS, prevedendo che lo stesso Presidente del Consi- 
glio dei ministri o il Ministro delegato si avvalgano, nella 
gestione del citato Fondo, del Dipartimento per lo svilup- 
po e la coesione economica del Ministero dello sviluppo 
economico; 
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Vista la legge 13 agosto 2010, n. 136, e in particolare 
gli articoli 3 e 6 che per la tracciabilità dei flussi finanziari 
a fini antimafia, prevedono che gli strumenti di pagamen- 
to riportino il CUP ove obbligatorio ai sensi della sopraci- 
tata legge n. 3/2003, sanzionando la mancata apposizione 
di detto codice; 


Visto il decreto, legislativo 31 maggio 2011, n. 88, re- 
cante, disposizioni in materia di risorse aggiuntive e in- 
terventi speciali per la rimozione di squilibri economici 
e sociali, in attuazione dell’art. 16 della legge 5 maggio 
2009, n. 42 e in particolare l’art. 4 del medesimo decreto 
legislativo, il quale dispone che il FAS di cui all’art. 61 
della legge n. 289/2002 assuma la denominazione di Fon- 
do per lo sviluppo e la coesione (FSC) e sia finalizzato a 
dare unità programmatica e finanziaria all’insieme degli 
interventi aggiuntivi a finanziamento nazionale, che sono 
rivolti al riequilibrio economico e sociale tra le diverse 
aree del Paese; 


Visto l’art. 10 del decreto-legge 31 agosto 2013, 
n. 101, convertito, con modificazioni, nella legge 30 ot- 
tobre 2013, n. 125, che, al fine rafforzare l’azione di pro- 
grammazione, coordinamento, sorveglianza e sostegno 
della politica di coesione, prevede tra l’altro l’istituzione 
dell'Agenzia per la coesione territoriale e la ripartizio- 
ne delle funzioni del Dipartimento per lo sviluppo e la 
coesione economica (DPS) del Ministero dello sviluppo 
economico tra la Presidenza del Consiglio dei ministri e 
la citata Agenzia; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 23 aprile 2014 (Gazzetta Ufficiale n. 122/2014), 
con il quale è conferita al Sottosegretario di Stato alla 
Presidenza del Consiglio dei ministri, con funzioni di Se- 
gretario del Consiglio dei ministri, la delega ad esercitare 
le funzioni di cui al richiamato art. 7 del decreto-legge 
n. 78/2010, convertito dalla legge n. 122/2010, relative, 
tra l’altro, alle politiche per la coesione territoriale; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 9 luglio 2014 (Gazzetta Ufficiale n. 191/2014), 
recante l’approvazione dello statuto dell’ Agenzia per la 
coesione territoriale; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 15 dicembre 2014 (Gazzetta Ufficiale n. 15/2015) 
che, in attuazione dell’art. 10 del citato decreto-legge 
n. 101/2013, istituisce presso la Presidenza del Consiglio 
dei ministri il Dipartimento per le politiche di coesione; 

Vista la legge 23 dicembre 2014, n. 190 (legge di stabi- 
lità 2015) ed in particolare l’art. 1, comma 703, che ha det- 
tato specifiche disposizioni applicative per la programma- 
zione del Fondo per lo sviluppo e la coesione 2014-2020; 
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Vista la delibera 27 dicembre 2002, n. 143 (Gazzetta 
Ufficiale n. 87/2003, errata corrige in Gazzetta Ufficiale 
n. 140/2003), con la quale questo Comitato definisce il 
sistema per l’attribuzione del Codice unico di progetto 
(CUP), che deve essere richiesto dai soggetti responsabili 
di cui al punto 1.4 della delibera stessa; 


Vista la delibera 29 settembre 2004, n. 24 (Gazzetta 
Ufficiale n. 276/2004), con la quale questo Comitato sta- 
bilisce che il CUP deve essere riportato su tutti i docu- 
menti amministrativi e contabili, cartacei e informatici, 
relativi a progetti di investimento pubblico, e deve essere 
utilizzato nelle banche dati dei vari sistemi informativi, 
comunque interessati ai suddetti progetti; 


Vista la delibera di questo Comitato 22 dicembre 2006, 
n. 174 (Gazzetta Ufficiale n. 95/2007), di approvazione 
del Quadro strategico nazionale (QSN) 2007-2013 e la 
successiva delibera 21 dicembre 2007, n. 166 (Gazzetta 
Ufficiale n. 123/2008) relativa all’attuazione del QSN e 
alla programmazione del FAS, ora denominato FSC, per 
il periodo 2007-2013; 


Vista la delibera di questo Comitato 6 marzo 2009, n. 1 
(Gazzetta Ufficiale n. 137/2009) che, alla luce delle ri- 
duzioni complessivamente apportate in via legislativa ri- 
definisce le risorse FSC 2007-2013 disponibili in favore 
delle regioni e province autonome; 


Vista la delibera 11 gennaio 2011, n. 1 (Gazzetta Uffi- 
ciale n. 80/2011) concernente «Obiettivi, criteri e moda- 
lità di programmazione delle risorse per le aree sottou- 
tilizzate, selezione e attuazione degli investimenti per i 
periodi 2000-2006 e 2007-2013» con la quale vengono 
ulteriormente ridefiniti gli importi delle risorse FSC de- 
stinate alle Regioni e alle Province autonome, di cui alla 
citata delibera n. 1/2009; 


Vista la delibera di questo Comitato 23 marzo 2012, 
n. 41 (Gazzetta Ufficiale n. 138/2012) recante la quan- 
tificazione delle risorse regionali del FSC per il periodo 
2000-2006 disponibili per la riprogrammazione e la defi- 
nizione delle modalità di programmazione di tali risorse e 
di quelle relative al periodo 2007-2013; 


Vista la delibera di questo Comitato 11 luglio 2012, 
n. 78 (Gazzetta Ufficiale n. 247/2012) che definisce le di- 
sponibilità complessive residue del FSC 2007-2013 pro- 
grammabili da parte delle Regioni del Mezzogiorno e le 
relative modalità di riprogrammazione; 


Viste le delibere di questo Comitato 3 agosto 2011, 
n. 62 (Gazzetta Ufficiale n. 304/2011), 30 settembre 2011, 
n. 78 (Gazzetta Ufficiale n. 17/2012), 20 gennaio 2012, 
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. 7 (Gazzetta Ufficiale n. 95/2012), 20 gennaio 2012, 
. 8 (Gazzetta Ufficiale n. 121/2012), 30 aprile 2012, 
. 60 (Gazzetta Ufficiale n. 160/2012) e 3 agosto 2012, 
. 87 (Gazzetta Ufficiale n. 256/2012), con le quali sono 
disposte assegnazioni a valere sulla quota regionale del 
FSC 2007-2013; 


Vista la propria delibera 17 dicembre 2013, n. 94 (Gaz- 
zetta Ufficiale n. 75/2014), recante la proroga dei termini 
per l’assunzione delle obbligazioni giuridicamente vin- 
colanti (OGV) relative agli interventi finanziati a valere 
sul FSC 2007-2013 con le citate delibere nn. 62/2011, 
78/2011, 7/2012, 8/2012, 60/2012 e 87/2012, nonché le 
disposizioni attuative per gli interventi per 1 quali le re- 
gioni prevedano l’impossibilità di rispettare le relative 
scadenze di impegno e ne confermino in ogni caso la ri- 
levanza strategica, al fine di consentire a questo Comitato 
di assumere eventuali provvedimenti di salvaguardia in 
relazione alla manifestata strategicità degli interventi; 


pPBpPD 


Vista la delibera di questo Comitato 30 giugno 2014, 
n.21 (Gazzetta Ufficiale n. 220/2014), che — nel prendere 
atto degli esiti della ricognizione svolta presso le regioni 
meridionali in attuazione della citata delibera n. 94/2013, 
con riferimento alle OGV assunte a valere sulle assegna- 
zioni disposte da questo Comitato, a favore delle medesi- 
me regioni, con le citate delibere n. 62/2011, n. 78/2011, 
n. 7/2012, n. 8/2012, n. 60/2012 e n. 87/2012 relative al 
periodo di programmazione FSC 2007-2013 — dispone, 
tra l’altro, di sottrarre alla disponibilità delle regioni del 
Mezzogiorno l’importo complessivo di 1.345,725 milioni 
di euro, da riassegnare alle medesime regioni, nella mi- 
sura dell’85% pari a 1.143,866 milioni di euro, a valere 
sul periodo di programmazione 2014-2020 per finanziare 
progetti cantierabili da concordare tra le regioni stesse e 
la Presidenza del Consiglio dei ministri, con OGV da as- 
sumere entro il 31 dicembre 2015 (punti 2.2 e 2.3); 


Considerato che, con riferimento alla Regione Campa- 
nia, l’importo riassegnabile ai sensi del punto 2.3 della 
delibera n. 21/2014, al netto della prevista decurtazione 
del 15%, ammonta a 143,658 milioni di euro; 


Vista la nota n. 968 del 17 febbraio 2015 del Sottose- 
gretario di Stato alla Presidenza del Consiglio dei mini- 
stri, con delega alla coesione territoriale, e la allegata nota 
informativa predisposta dal Dipartimento per lo sviluppo 
e la coesione economica, concernente la proposta della 
Regione Campania di rimodulazione degli interventi ai 
sensi della citata delibera n. 21/2014 che tiene conto di al- 
cune modificazioni intervenute con riferimento alle OGV 
assunte o da assumere, rispetto a quanto oggetto di presa 
d’atto con la stessa delibera n. 21/2014; 
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Vista la ulteriore nota del Dipartimento per lo sviluppo 
e la coesione economica consegnata a mano nella presen- 
te seduta dal Sottosegretario di Stato alla Presidenza del 
Consiglio dei ministri, con delega alla coesione territoria- 
le, che sostituisce la precedente; 


Considerato che la detta nota informativa riferisce le rimo- 
dulazioni e gli aggiornamenti dei dati relativi ai soli interven- 
ti inizialmente finanziati con la delibera n. 62/2011 e già og- 
getto di ricognizione nell’ambito della delibera n. 21/2014; 


Considerato, che in particolare la nota rileva che: 


due interventi ricompresi nella delibera n. 62/2011 
sono stati definanziati liberando corrispondenti risorse per 
66,290 milioni di euro a valere sul FSC 2007-2013; di tali 
risorse 25,981 milioni di euro sono stati riprogrammati su 
interventi con OGV entro il 31 dicembre 2014 e pertanto 
salvaguardati all’interno della delibera n. 21/2014; alle 
risorse pari a 27,631 milioni di euro già sottratte con la 
delibera n. 21/2014, deve aggiungersi la quota di 12,678 
milioni di euro in quanto, diversamente da quanto previ- 
sto, non hanno generato OGV entro il 31 dicembre 2014; 


ulteriori interventi non hanno generato OGV entro il 
31 dicembre 2014, 


determinando una sottrazione di risorse per com- 
plessivi 213 milioni di euro; 


l’intervento «itinerario Caianello (A1) - Benevento: 
adeguamento a 4 corsie della SS 372 Telesina dal km 0+00 al 
km 60+900», per un importo pari a 90 milioni di euro inizial- 
mente ricompreso tra gli interventi privi di OGV all’interno 
della delibera n. 21/2014, è da considerarsi dotato di OGV; 


pertanto, le risorse complessive FSC 2007/2013 da 
sottrarre alla disponibilità regionale, in aggiunta a quelle 
già previste dalla delibera del CIPE n. 21/2014, ammon- 
tano a 135,678 milioni di euro; 


Tenuto conto che la proposta in esame prevede l’ag- 
giornamento delle informazioni circa le OGV come sopra 
indicate e la riassegnazione delle risorse FSQ, in applica- 
zione del punto 2.4 della delibera del CIPE n. 21/2014, in 
misura dell’85% a favore di un programma di interven- 
ti, allegato alla proposta, per un valore complessivo di 
241,293 milioni di euro con le seguenti coperture: 


85% delle risorse FSC 2007/2013 sottratte alla di- 
sponibilità regionale, in misura pari a 115,326 milioni di 
euro, da riassegnare ai sensi del punto 2.4 della delibera 
CIPE n. 21/2014; 
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99,986 milioni di euro nell’ambito delle risorse FSC 
2014-2020, da riassegnare ai sensi del punto 2.3 della de- 
libera del CIPE n. 21/2014; 


25,981 milioni di euro, derivanti dalla conferma del- 
la riprogrammazione già oggetto di presa d’atto in sede di 
istruttoria della delibera del CIPE n. 21/2014; 


Considerato che il Comitato è chiamato a prendere atto 
della riprogrammazione operata dalla regione nell’am- 
bito delle proprie prerogative, fermo restando l’esito 
dell’istruttoria di competenza del Dipartimento per lo svi- 
luppo e la coesione economica in ordine alle previsioni 
contenute nella delibera n. 21/2014 di questo Comitato; 


Dato atto che il concerto della Presidenza del Consiglio 
dei ministri, previsto dalla delibera n. 21/2014, è espres- 
so in uno con la sottoposizione della proposta a questo 
Comitato; 


Tenuto conto dell’esame della proposta svolto ai sensi 
del vigente regolamento di questo Comitato (art. 3 della 
delibera 30 aprile 2012, n. 62); 


Vista l’odierna nota n. 839-P, predisposta congiunta- 
mente dal Dipartimento per la programmazione e il co- 
ordinamento della politica economica della Presidenza 
del Consiglio dei ministri e dal Ministero dell’economia 
e delle finanze, recante le osservazioni e le prescrizioni da 
recepire nella presente delibera; 


Su proposta del Sottosegretario di Stato alla Presidenza 
del Consiglio dei ministri, con delega alle politiche per la 
coesione territoriale; 


Prende atto: 


1) dell’aggiornamento delle informazioni circa le 
OGV relative agli interventi della regione Campania di 
cui alla delibera n. 62/2011, ed in particolare: 


alcuni interventi già riprogrammati nell’ambito 
della delibera n. 21/2014 per un valore complessivo di 
12.678.100 euro, diversamente da quanto inizialmente 
previsto, non hanno generato OGV entro il 31 dicembre 
2014; 


ulteriori interventi non hanno generato OGV en- 
tro il 31 dicembre 2014, determinando una sottrazione di 
risorse per complessivi 213.000.000 euro; 


l'intervento «itinerario Caianello (A1) - Bene- 
vento: adeguamento a 4 corsie della SS 372 Telesina dal 
km 0+00 al km 60+900», del valore complessivo di 90 
milioni di euro, inizialmente ricompreso tra gli interventi 
privi di OGV all’interno della delibera n. 21/2014, è da 
considerarsi dotato di OGV; 
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2) della riprogrammazione degli interventi della Re- 
gione Campania, ai sensi e per gli effetti del punto 2.3 
della delibera n. 21/2014, che prevede, a tale scopo, la 
riassegnazione alle regioni — a carico della programma- 
zione FSC 2014-2020 — delle risorse FSC 2007/2013 
sottratte alla disponibilità regionale, decurtate del 15 per 
cento, ed in particolare della riprogrammazione dell’im- 
porto pari a 99,986 milioni di euro; 


3) che la riprogrammazione di cui al precedente pun- 
to 2, per la quota di copertura finanziaria FSC 2014/2020, 
costituisce un vincolo di cui il Comitato terrà conto 
nell’operare la programmazione del FSC 2014-2020 ai 
sensi del citato art. 1, comma 703 della legge n. 190/2014; 


Delibera: 


Ai sensi del punto 2.4 della delibera n. 21/2014 l’im- 
porto pari a 115,326 milioni di euro relativo alle assegna- 
zioni già disposte a valere sul FSC Regione Campania 
2007-2013 è riprogrammato a favore del programma di 
interventi allegato alla presente delibera. 


Il Dipartimento politiche di coesione è chiamato a re- 
lazionare al CIPE, entro due mesi dalle scadenze previste 
dalla delibera n. 21/2014 per le OGV,, sulla successiva at- 
tuazione degli interventi e sul raggiungimento degli obiet- 
tivi acceleratori di spesa. Entro trenta giorni dalla pubbli- 
cazione della presente delibera fornirà al CIPE il quadro 
consolidato delle dotazioni finanziarie di pertinenza della 
regione nell’ambito del Fondo sviluppo e coesione. 


Per quanto non espressamente previsto dalla presente 
delibera si applicano le disposizioni normative e le pro- 
cedure vigenti nell’ambito del Fondo per Io sviluppo e la 
coesione. 


Roma, 20 febbraio 2015 


Il Presidente: RENZI 


Il segretario: LOTTI 


Registrato alla Corte dei conti il 30 giugno 2015 


Ufficio controllo atti Ministero economia e finanze, reg.ne prev. n. 1961 
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Riprogrammazione del 62-2011 


A Risorse 
Titolo intervento Costo totale disponibil 
Collegamento tra Tangenziale di Napoli (Via Campana), rete viaria costiera 
(e porto di Pozzuoli - opere di completamento e realizzazione parcheggio di 14.680.803,22 
interscambio di via Campana 


Miglioramento dell'accessibilità e abbattimento barriere architettoniche alla 
i ; ; 1.000.000,00 
Stazione di San Giovanni a Teduccio 


3.045.400,00 


FS 
14,680.803,22 
1.000.000,00 


Raddoppio della tratta Torre Annunziata - Pompei fino alla progr. Km 5+342 
| impianti vari e opere di restyling stazioni di Boscotrecase e Boscoreale - 
‘completamento 


3.045.400,00 
3.000.000,00 


14,000,000,00 


î) 
Ò 
Ò 
h 
Ù 
” 
h 
Ù 
i) 


Porto di Policastro Bussentino (Comune di S. Marina — SA) — messa în 
‘sicurezza e completamento banchinamento molo sopraflutto 


Ferrovia ex Circumvesuviana Raddoppio Tratta Torre Annunziata — 


3.000.000,00 
Castellammare compresa la riqualificazione delle stazioni di Madonna dei 14.000.000,00 
Fiagelli e Via Nocera - opere di completamento 


Tratta Piscinola - Aversa Centro 522.182.395,26| 460.763.417,96 61.418.977,30 


Bretella di collegamento da Soccavo a Mostra tra le ferrovie Cumana e 

Cireumflegrea: Tratta Monte S. Angelo - Parco San Paolo (1 I Lotto -10e 244.264.987 99Î  234,692.742,25 957224574 
2.0 stralcio funzionale e 2.0 lotto funzionale, compresa la realizzazione 

della Stazione di Parco S. Paolo 

\Ammodemamento e Potenziamento Ferrovia Cumana. Interventi ex Legge 

‘910/86 — Tratta Dazio-Gerolomini-Cantieri comprese stazioni di Vallone 84.991.499,18 84.991.499,18 
Mandria e Cantieri 

Riqualificazione architettonica stazioni di Madonnelle e Bartolo Longo- 

Completamento 1.314.360,00) 1.314.360,00| 
Sistema della Metropolitana Regionale - Ferrovia Metrocampania Nord Est 

Impianto SCMT- Completamento 2.612.517,64 2.612.517,64 
Ex SEPSA - Completamento della nuova Stazione di Baia (1° Lotto/1 7.492.398,78 7.432.398,78 
Stralcio) - Completamento 

Interventi di realizzazione, completamento e adeguamento dell'accessibilità 

e della funzionalità delle autostazioni della provincia di Avellino: nuovo 4.000.000,00) 4.000.000,00) 
terminal di Grottaminarda 

Panini di Montevergine — Lavori di revisione delle vetture (sottoprogetto 621.900,00) 621.900,00 
Funicolare di Montevergine — ulteriori lavori elettromeccanici e realizzazione 

delle vie di corsa (sottoprogetto 2) 678.100,00 101.715,00 576.385,00 
Funivia del Faito - adeguamento sismico e funzionale e abbattimento 
barriere architettoniche 2.000.000,00| 300.000,00 1.700.000,00 


‘SS 268 "deli Vesuvio" e viabilità interconnessa: applicazione di sistemi 
tecnologici per la messa in sicurezza ed il monitoraggio 


10.000,000,00 1,500,000,00 8.500.000,00 
1.928.351,22 1.928,351,22 


500.000,00 
PORTO DI ISCHIA - Lavori di ripavimentazione banchine porto 


398.838,38 
10,000.000,00 10.000.000,00 
10.000.000,00 000.000, 


10.000.000,00) 
938.651.551,67 241,293.676,46 


PORTO DI ISCHIA — Lavori di demolizione pontili denominati “Italia 90" n. 1 
@2 e ricostruzione di un nuovo terminal per aliscafi con annessa struttura di 


SS 268 "del Vesuvio": Interventi di miglioramento della sicurezza stradale 
nel tratto compreso tra i km 0+000- 7+000 e i km 19+000- 27+200 


697.357.875,21 


ALLEGATO 
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Mylicon». 


Estratto determina V&A n. 1208 del 19 giugno 2015 


Autorizzazione delle variazioni: Variazione di tipo II: C.I.4) Una 
o più modifiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti- 
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, 
preclinici, clinici o di farmacovigilanza, e la Variazione di tipo IB: C.I.z) 
Altre variazioni, relativamente al medicinale MYLICON. 


È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristi- 
che del Prodotto e del Foglio Illustrativo, relativamente al medicinale 
«Mylicon», nelle forme e confezioni sottoelencate: 


AIC n. 020708069 - «bambini, gocce orali, soluzione» flacone 
30 ml 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio- 
ne, di cui al presente estratto. 


Titolare AIC: Johnson & Johnson S.P.A. (codice fiscale 
00407560580) con sede legale e domicilio fiscale in via Ardeatina km 
23,500, 00040 - Santa Palomba - Pomezia - Roma (RM) Italia. 


Stampati 


1. Il Titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio 
deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigo- 
re della presente determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’Etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 


Smaltimento scorte 


1. Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della pre- 
sente determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, 
comma 1, della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicina- 
le indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio 
Illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


15A05326 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Versus». 


Estratto determina V&A n. 1206 del 19 giugno 2015 


Autorizzazione delle variazioni: Variazioni di tipo Il: C.1.6.a) Mo- 
difica delle indicazioni terapeutiche; C.I.z) Modifica dello schema poso- 
logico, relativamente al medicinale VERSUS. 


È autorizzato l'aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto e del Foglio Illustrativo e delle etichette, relativamente al 
medicinale VERSUS, nelle forme e confezioni sottoelencate: 


AIC n. 021179054 - crema 50 g 3% 
AIC n. 021179104 - pomata 50 g 3% 
AIC n. 021179128 - pasta 50 g 1% 


È inoltre autorizzata la rettifica degli Standard Terms delle descri- 
zioni delle confezioni da: 


AIC n. 021179054 - crema 50 g 3% 
AIC n. 021179104 - pomata 50 g 3% 
AIC n. 021179128 - pasta 50 g 1% 
a: 
AIC n. 021179054 — “3% crema” tubo da 50 g 
AIC n. 021179104 — “3% unguento” tubo da 50 g 
AIC n. 021179128 — “1% pasta cutanea” tubo da 50 g 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio- 
ne, di cui al presente estratto. 


Titolare AIC: AZIENDE CHIMICHE RIUNITE ANGELINI 
FRANCESCO ACRAF SPA (codice fiscale 03907010585) con sede le- 
gale e domicilio fiscale in VIALE AMELIA, 70, 00181 - ROMA (RM) 
Italia 


Stampati 


1. Il Titolare dell’Autorizzazione all'immissione in commercio 
deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigo- 
re della presente Determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’ Etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presen- 
te Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’articolo 2, 
comma 1, della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


15A05327 


16-7-2015 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Focusven». 


Estratto determina V&A n. 1205 del 19 giugno 2015 


Autorizzazione delle variazioni: Variazioni di tipo II: C.I.6.a) Mo- 
difica delle indicazioni terapeutiche; C.I.z) Modifica dello schema poso- 
logico, relativamente al medicinale FOCUSVEN; 


È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto e del Foglio Illustrativo e delle etichette, relativamente al 
medicinale FOCUSVEN, nelle forme e confezioni sottoelencate: 


AIC n. 020378105 - “5% crema” tubo da 50 g 
AIC n. 020378131 - “5 % gel” tubo 50 g 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio- 
ne, di cui al presente estratto. 


Titolare AIC: AZIENDE CHIMICHE RIUNITE ANGELINI 
FRANCESCO ACRAF SPA (codice fiscale 03907010585) con sede le- 
gale e domicilio fiscale in VIALE AMELIA, 70, 00181 - ROMA (RM) 
Italia 


Stampati 


1. Il Titolare dell’ Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigo- 
re della presente Determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’ Etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’ AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com- 
ma 1, della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono es- 
sere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


15405328 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 163 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Mylicongas». 


Estratto determina V&A n. 1209 del 19 giugno 2015 


Autorizzazione delle variazioni: Variazione di tipo II: C.1.4) Una 
o più modifiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti- 
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, 
preclinici, clinici o di farmacovigilanza, e la Variazione di tipo IB: C.1.z) 
Altre variazioni, relativamente al medicinale MYLICONGAS; 


È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristi- 
che del Prodotto e del Foglio Illustrativo, relativamente al medicinale 
MYLICONGAS, nelle forme e confezioni sottoelencate: 


AIC n. 038140012 - “40 mg compresse masticabili” 50 
compresse 


AIC n. 038140024 - “40 mg compresse masticabili” 24 
compresse 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio- 
ne, di cui al presente estratto. 


Titolare AIC: JOHNSON & JOHNSON S.P.A. (codice fiscale 
00407560580) con sede legale e domicilio fiscale in VIA ARDEATI- 
NA, KM 23,500, 00040 - SANTA PALOMBA - POMEZIA - ROMA 
(RM) Italia 


Stampati 


1. Il Titolare dell’Autorizzazione all'immissione in commercio 
deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigo- 
re della presente Determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’Etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 


Smaltimento scorte 


1. Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della pre- 
sente Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, 
comma 1, della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicina- 
le indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio 
Illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


15A05346 


16-7-2015 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Bleoprim». 


Estratto determina V&A n. 1212 del 19 giugno 2015 


Autorizzazione delle variazioni: Variazione di tipo II: C.I.4) Una 
o più modifiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti- 
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, 
preclinici, clinici o di farmacovigilanza, e la Variazione di tipo IB: C.I.z) 
Modifica del foglio illustrativo a seguito dei risultati del test di leggibili- 
tà e adeguamento degli stampati al formato QRD attualmente in vigore, 
relativamente al medicinale BLEOPRIM; 


È autorizzato l'aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto e del Foglio Illustrativo, relativamente al medicinale BLE- 
OPRIM, nelle forme e confezioni sottoelencate: 


AIC n. 022395026 - “15 mg polvere per soluzione iniettabile” 
1 flaconcino 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio- 
ne, di cui al presente estratto. 


Titolare AIC: SANOFI S.P.A. (codice fiscale 00832400154) con 
sede legale e domicilio fiscale in VIALE LUIGI BODIO, 37/B, 20158 
- MILANO (MI) Italia 


Stampati 


1. Il Titolare dell’ Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigo- 
re della presente Determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’Etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’ AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 


Smaltimento scorte 


1. Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della pre- 
sente Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, 
comma 1, della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicina- 
le indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio 
Illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


15405347 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 163 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Methergin». 


Estratto determina V&A n. 1204 del 19 giugno 2015 


Autorizzazione della variazione: C.I.4) Una o più modifiche del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio 
illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, preclinici, clinici o di 
farmacovigilanza, relativamente al medicinale METHERGIN; 


È autorizzato l'aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto, del Foglio Illustrativo, relativamente al medicinale ME- 
THERGIN, nelle forme e confezioni sottoelencate: 


AIC n. 004225025 - “0,2 mg/ml soluzione iniettabile” 6 fiale 
da 1 ml 


AIC n. 004225037 - 
compresse 


‘0,125 mg compresse rivestite” 15 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio- 
ne, di cui al presente estratto. 


Titolare AIC: NOVARTIS FARMA S.P.A. (codice fiscale 
07195130153) con sede legale e domicilio fiscale in LARGO UMBER- 
TO BOCCIONI, 1, 21040 - ORIGGIO - VARESE (VA) Italia 


Stampati 


1. Il Titolare dell’Autorizzazione all'immissione in commercio 
deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigo- 
re della presente Determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’ Etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com- 
ma 1, della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono es- 
sere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio Il- 
lustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


15A05352 


16-7-2015 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Epsodilave». 


Estratto determina V&A n. 1203 del 19 giugno 2015 


Autorizzazione della variazione: C.I.4) Una o più modifiche del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio 
illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, preclinici, clinici o di 
farmacovigilanza, relativamente al medicinale EPSODILAVE; 


È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 
del prodotto, del foglio illustrativo e delle etichette, relativamente al 
medicinale Epodilave, nelle forme e confezioni sottoelencate: 


A.L.C. n. 034630018 - «250 UI/5 ml soluzione per pervietà dei 
cateteri» 10 fiale 5 ml; 


A.I.C. n. 034630020 - «300 UI/3 ml soluzione per pervietà dei 
cateteri» 10 fiale 3 ml; 


A.I.C. n. 034630032 - «500 UI/2 ml soluzione per pervietà dei 
cateteri» 10 fiale 2 ml. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio- 
ne, di cui al presente estratto. 


Titolare A.I.C.: Hospira Italia S.R.L. (codice fiscale 02292260599) 
con sede legale e domicilio fiscale in via Orazio, 20/22, 80122 - Napoli 
(NA) Italia. 


Stampati 


1. Il Titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio 
deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore 
della presente determinazione al riassunto delle caratteristiche del pro- 
dotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustra- 
tivo e all’etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este- 
re, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposi- 
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, 
della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi- 
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrati- 
vo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data 
di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della 
presente determinazione. Il Titolare A.I.C. rende accessibile al farmaci- 
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


15A05353 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 163 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Fosfomicina EG». 


Estratto determina V&A n. 1085/2015 del 9 giugno 2015 


È autorizzata la seguente variazione: B.I.z Modifiche qualitative 
del principio attivo - Altra variazione, relativamente al medicinale «Fo- 
sfomicina EG»; nelle forme e confezioni: 


A.I.C. n. 038040010 - «Adulti 3g granulato per soluzione orale» 
1 bustina; 


A.I.C. n. 038040022 - «Adulti 3g granulato per soluzione orale» 
2 bustine. 


Da A 


DMF Versione 3,00 (Ottobre DMF Versione 4,00 (Gennaio 
2012) 2014) 


Titolare A.I.C.: EG S.P.A. (codice fiscale n. 12432150154) con 
sede legale e domicilio fiscale in via Pavia, 6, 20136 - Milano (MI) 
Italia. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata nel- 
la Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


15A05354 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Spasmex». 


Estratto determina V&A n. 1245/2015 del 22 giugno 2015 


È autorizzata la seguente variazione: B.I.b.1.b Modifica dei pa- 
rametri di specifica e/o dei limiti del principio attivo, di una materia 
prima, di una sostanza intermedia o di un reattivo utilizzato nel proce- 
dimento di fabbricazione del principio attivo - Rafforzamento dei limiti 
delle specifiche, B.I.b.2.b Modifica nella procedura di prova del princi- 
pio attivo o delle materie prime, reattivi o sostanze intermedie utilizzati 
nel procedimento di fabbricazione - Soppressione di una procedura di 
prova per il principio attivo o per una sostanza intermedia, quando è già 
autorizzata una procedura di prova alternativa, B.I.a.1.b) Modifica del 
fabbricante di una materia prima, di un reattivo o di un prodotto inter- 
medio utilizzati nel procedimento di fabbricazione di un principio attivo 
o modifica del fabbricante del principio attivo (compresi eventualmente 
i siti di controllo della qualità), per i quali non si dispone di un certificato 
di conformità alla farmacopea europea - Introduzione di un fabbrican- 
te del principio attivo avente il sostegno di un ASMF (Master File del 
principio attivo), relativamente al medicinale «SPASMEX)», nelle forme 
e confezioni: 


A.T.C. n. 020851022 - «150 mg + 150 mg supposte» 6 supposte; 


A.I.C. n. 020851046 - «80 mg + 80 mg compresse» 20 
compresse. 


16-7-2015 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Part IIC (1,3,5 — Trimethoxy benzene) 


Manufacturer: 


= ISOCHEM 

4 Avenue Philippe Lebon 

29230 Gennevilliers - France 

Responsibility: manufacture (all steps) and final 
control 


Reference documentation: 


Part IIC (ASMF is not referenced in the authorised 
technical dossier) 


3.2.5 DRUG SUBSTANCE (1,3,5 — Trimethoxy 
benzene) 


Voriation Type ll n. B.l.o.1 .b} 


Manufacturers: 

= Jiangsu Dingye Pharmaceutical Co, Ltd. 
8 Dinglanlu - Aoyang industrial park 
Funning County - Jiangsu - China 
Responsibility: manufacture of drug substance 
intermediate “Phioroglucinol” 


=» ISOCHEM Pithiviers 
4, rue Marc Sangnier 
45300 - Pithiviers - France 
Responsibility: manufacture of crude drug 
substance 

=" ISOCHEM Vert ie Petit 
32, rue Lavoisier 
91710 - Vert Le Petit - France 
Responsibility: manufacture of crude drug 
substance 

= ISOCHEM — Gennevilliers 
4 Avenue Philippe Lebon 
29230 - Gennevilliers - France 
Responsibility: purification of drug substance and 
final control 


Reference documentation: 
ASMF “1,3,5-Trimethoxy benzene — Isochem” * 


AIFA deposit number 8521.99300.033 
Holder: ISOCHEM 32, rue Lavoisier- 91710 Vert le 
Petit (France) 


H.C 1.1 SPECIFICATIONS AND ROUTINE TESTS 


EERIRA Omissis........ 
Identification: 
- TLC 
- IR 
- HPLC or UV 
asensai OMISSÌS........ 


Related substances (HPLC) 

- any specified impurity: < 0.5% 
- any unknown impurity: < 0.2% 
- total: < 1% 


3.2.5.4.1 SPECIFICATIONS 
cicci OMISSÌS....... 
Voriation Type IA n. B.I.b.2.b} 


Identification: 

- Deleted 

- IR 

- HPLC or UV 


Variation Type IA n. B.I.b.1.b} 


Related substances {HPLC} 
- any specified impurity: < 0.15% 
- any unknown impurity: < 0.10% 
- total: < 1% 

seerreni OMISSÌS., 


Le specifiche di controllo della sostanza attiva sono state aggiornate anche mediante: 


aggiunta del parametro di test «Toluene < 890 ppm» nella specifica solventi residui. 


aggiunta degli skip test «Benzene (GC) <2 ppm» e «Dimethylsulfate (GC) < 3 ppm» (ogni 3 lotti, non meno di un controllo all’anno). 


Titolare A.I.C.: Scharper S.P.A. (codice fiscale 09098120158) con sede legale e domicilio fiscale in Viale Ortles, 12, 20139 - Milano (MI) 


Italia. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 


comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata nel Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della 


Repubblica italiana. 


15405355 


Serie generale - n. 163 


16-7-2015 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Isoptin». 


Estratto determina V&A n. 1249/2015 del 22 giugno 2015 


È autorizzata la seguente variazione: B.II.b.5.a Modifica delle prove 
in corso di fabbricazione o dei limiti applicati durante la fabbricazione del 
prodotto finito - Rafforzamento dei limiti applicati in corso di fabbricazio- 
ne; B.IIL.b.5.b Modifica delle prove in corso di fabbricazione o dei limiti 
applicati durante la fabbricazione del prodotto finito - Aggiunta di nuove 
prove e di nuovi limiti; B.ILb.5.e Modifica delle prove in corso di fabbri- 
cazione o dei limiti applicati durante la fabbricazione del prodotto finito 
- Allargamento dei limiti IPC approvati, suscettibile di avere un effetto si- 
gnificativo sulla qualità globale del prodotto finito; B.IL.b.3.b Modifica nel 
procedimento di fabbricazione del prodotto finito - Modifiche importanti 
nel procedimento di fabbricazione della sostanza attiva; B.II.d.1.z Modifi- 
ca dei parametri di specifica e/o dei limiti del prodotto finito - Altra varia- 
zione, relativamente al medicinale ”’ISOPTIN“, nelle forme e confezioni: 


A.I.C. n. 020609095 -“180 mg compresse a rilascio prolungato” 
30 compresse; 


modifica maggiore al processo di produzione del prodotto finito 
(fasi di setacciatura, essiccamento e rivestimento delle compresse); 


allargamento del limite dell’IPC “peso del granulato dopo 
l’essiccazione”; 


modifica dei limiti dell’IPC “spessore della compressa”; 
modifica del limite di “massa media”; 
allargamento dei limiti dell’IPC “durezza film coating”; 


aggiunta dell’IPC, in alternativa “umidità del granulato” (fase 
di essiccamento); 


aggiunta dell’IPC “aspetto” (fase rivestimento compressa); 


aggiunta dell’IPC “spessore della compressa” (fase rivestimento 
compressa); 


aggiunta dell’IPC “diametro della compressa” (fase rivestimen- 
to compressa); 
restringimento dei limiti dell’IPC “massa dopo essiccamento” 
(fase di essiccamento). 
Titolare A.I.C.: BGP Products S.r.l. (codice fiscale n. 02789580590) 


con sede legale e domicilio fiscale in viale Giorgio Ribotta n. 11 - 00144 
Roma (RM) Italia. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1, 
comma 5, della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


15405356 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commer- 
cio del medicinale per uso umano «Albumina Umana 
Behring». 


Estratto determina V&A n. 1246/2015 del 22 giugno 2015 


È autorizzata la seguente variazione: B.I.a.2.c) Modifiche nel pro- 
cedimento di fabbricazione del principio attivo La modifica riguarda 
una sostanza biologica/immunologica o l’utilizzo di una sostanza deri- 
vata chimicamente diversa nella fabbricazione di una sostanza biologi- 
ca/immunologica, tale da avere un impatto significativo sulla qualità, la 
sicurezza e l’efficacia del medicinale e che non è collegata a un proto- 
collo relativamente al medicinale’””ALBUMINA UMANA BEHRING“, 
nelle forme e confezioni: 


A.I.C. n. 011544020 - “200 g/1 1 soluzione per infusione” 1 fla- 
cone da 50 ml. 


Produzione del principio attivo. 
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Produzione dell’intermedio Frazione V/Precipitato C presso il sito 
produttivo di Kankakee: 
Introduzione della variante di processo “Processo C”° (Kistler- 
Cohn process), oltre al Processo B (Fraction IV-1 process). 


Eliminazione della variante di processo “Processo A” (Fraction 
IV1-4 process). 
Titolare A.I.C.: CSL Behring S.p.A. (codice fiscale n. 02642020156) 
con sede legale e domicilio fiscale in viale Del Ghisallo n. 20 - 20151 
Milano (MI) Italia. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1, 
comma 5, della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


15A05357 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Acido Clodronico EG». 


Estratto determina V&A n. 1248/2015 del 22 giugno 2015 


È autorizzata la seguente variazione: B.I.a.1.b) Modifica del fab- 
bricante di una materia prima, di un reattivo o di un prodotto intermedio 
utilizzati nel procedimento di fabbricazione di un principio attivo o mo- 
difica del fabbricante del principio attivo (compresi eventualmente i siti 
di controllo della qualità), per i quali non si dispone di un certificato di 
conformità alla farmacopea europea -Introduzione di un fabbricante del 
principio attivo avente il sostegno di un ASMF (Master File del princi- 
pio attivo) relativamente al medicinale ”ACIDO CLODRONICO EG”, 
nelle forme e confezioni: 


A.L.C. n. 035014012 - “100 mg/3,3 ml soluzione iniettabile” 6 fiale. 


Introduzione di Farchemia S.r.l. come nuovo produttore per la so- 
stanza attiva DISODIO CLODRONATO, come di seguito riportato: 


Da A 


3.2.S.2.1 Produttore di Princi- 
pio attivo: 


3.2.8.2.1 Produttore di Principio 
attivo: 


disodio clodronato disodio clodronato 


Sims S.r.l. 
Località Filarone 


50066 - Reggello (FI) - Italia 


Sims S.r.l. 
Località Filarone 


50066 - Reggello (FI) - Italia 


Farchemia S.r.l. 


Via Bergamo 121 - 24047 Treviglio 
(Bergamo) - Italy 


Versione 4.0 del 3 novembre 2014 


Titolare A.I.C.: EG S.p.A. (codice fiscale n. 12432150154) con sede 
legale e domicilio fiscale in via Pavia n. 6 - 20136 Milano (MJ) Italia. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1, 
comma 5, della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


15A05358 


16-7-2015 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Dilatrend». 


Estratto determina V&A n. 1089/2015 del 9 giugno 2015 


È autorizzata la seguente variazione: B.II.b.3.z) Modifica nel pro- 
cedimento di fabbricazione del prodotto finito, compreso un prodotto 
intermedio utilizzato per la fabbricazione del prodotto finito - Altra 
variazione, relativamente al medicinale ”DILATREND*“, nelle forme e 
confezioni: 


A.L.C. n. 027604014 - “25 mg compresse” 30 compresse; 
A.I.C. n. 027604038 - “6,25 mg compresse” 14 compresse; 
A.L.C. n. 027604040 - “6,25 mg compresse” 28 compresse; 
A.L.C. n. 027604053 - “6,25 mg compresse” 56 compresse; 
A_L.C. n. 027604089 - “25 mg compresse” 56 compresse. 


Aggiornamento del Modulo 3 di registrazione al formato CTD in- 
cludendo i parametri critici di processo relativamente al prodotto finito. 


Titolare A.I.C.: Roche S.p.A. (codice fiscale n. 00747170157) con 
sede legale e domicilio fiscale in piazza Durante n. 11 - 20131 Milano 
(MI) - Italia. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1, 
comma 5, della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


15405359 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Gentamicina e Betame- 
tasone Alter». 


Estratto determina V&A n. 1087/2015 del 9 giugno 2015 


È autorizzata la seguente variazione: B.I.z Modifiche qualitative 
principio attivo - Altra variazione, relativamente al medicinale ’GEN- 
TAMICINA e BETAMETASONE ALTER“, nelle forme e confezioni: 


A.I.C. n. 036349025 - “0,1% + 0,1% crema” tubo 30 g. 


Aggiornamento del CEP di un fabbricante per la materia prima già 
autorizzato 
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Da A 


RO-CEP 1998-155 Rev 01 RI-CEP 1998-155 Rev 07 


Titolare  A.I.C.: Laboratori Alter S.r.l. (codice fiscale 
n. 04483510964) con sede legale e domicilio fiscale in via Egadi n. 7 - 
20144 Milano (MI) - Italia. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1, 
comma 5, della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


15A05360 
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Pharepa». 


Estratto determina V&A n. 1088/2015 del 9 giugno 2015 


È autorizzata la seguente variazione: B.II.e.6.z) Modifica di un ele- 
mento del materiale di confezionamento (primario) che non è in contatto 
con la formulazione del prodotto finito - Altra variazione; B.II.b.1.f) 
Sostituzione o aggiunta di un sito di fabbricazione per una parte o per 
la totalità del procedimento di fabbricazione del prodotto finito Sito in 
cui sono effettuate tutte le operazioni, ad eccezione del rilascio dei lotti, 
del controllo dei lotti e del confezionamento secondario, per i medi- 
cinali sterili (compresi quelli fabbricati secondo un metodo asettico), 
ad esclusione dei medicinali biologici/immunologici relativamente al 
medicinale ’PHAREPA“, nelle forme e confezioni: 


A.LC. n. 034692018 - “25000 UI/S ml soluzione iniettabile per 
uso endovenoso” 1 flacone da 5 ml; 


A.LC. n. 034692044 - “25000 UI/5 ml soluzione iniettabile per 
uso endovenoso” 5 flaconi da 5 ml. 


Da A 


3.2.P.3.1 Produttori di 
prodotto finito 


3.2.P.3.1 Produttori di prodotto finito 


Fisiopharma S.r.l Fisiopharma S.r.l. 


Nucleo Industriale Nucleo Industriale 


84020 - Palomonte (SA) 
Italy 


84020 - Palomonte (SA) Italy 


Tutte le fasi Tutte le fasi 


Biologici Italia Laboratories S.r.l. 


via F. Serpero n. 2 
20060 Masate (MI) Italy 


Solo produzione soluzione in bulk 
e confezionamento primario 


3.2.P.7.1 Confeziona- 


ESDRGR 3.2.P.7.1 Confezionamento primario 
mento primario 


Ghiera di alluminio, 13 


inn di disimiero Ghiera di alluminio, 13 mm di diametro 


Ghiera di alluminio dotata di flip-off, 
13 mm di diametro 


Titolare A.I.C.: Pharmatex Italia S.r.l. (codice fiscale n. 03670780158) 
con sede legale e domicilio fiscale in via Appiani, 22 - 20121 - Milano 
(MI) Italia. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1, 
comma 5, della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


15A05361 


16-7-2015 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Sucrate». 


Estratto determina V&A n. 1090/2015 del 9 giugno 2015 


È autorizzata la seguente variazione: B.II.d.1.e Modifica dei para- 
metri di specifica e/o dei limiti del prodotto finito Modifica al di fuori 
dei limiti di specifica approvati relativamente al medicinale SUCRATE, 
nelle forme e confezioni: 

AIC n. 025652049 - «1 g gel orale» 30 bustine 5 ml 
AIC n. 025652052 - «2 g gel orale» 30 bustine 10 ml 
Modifica dei parametri di specifica del prodotto finito al termine 
del periodo di validità: 
Conservanti: 
Sodio benzoato da 90%-110% a >80% 
Metile p-idrossibenzoato sodico da 90%-110% a >70% 
Propile p-idrossibenzoato sodico da 90%-110% a >20% 


Titolare AIC: Laboratorio Italiano Biochimico Farmaceutico Lisa- 
pharma S.P.A. (codice fiscale 00232040139) con sede legale e domicilio 
fiscale in via Licinio 11, 22036 - Erba - Como (CO) Italia. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1, 
comma 5, della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


15A05362 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Tavor». 


Estratto determina V&A n. 1086/2015 del 9 giugno 2015 


È autorizzata la seguente variazione: B.II.d.1.e Modifica dei para- 
metri di specifica e/o dei limiti del prodotto finito - Modifica al di fuori 
dei limiti di specifica approvati, B.II.d.2.d Modifica della procedura di 
prova del prodotto finito - Altre modifiche di una procedura di prova 
relativamente al medicinale TAVOR, nelle forme e confezioni: 


AIC n. 022531053 - «I mg compresse» 20 compresse 
AIC n. 022531077 - «2,5 mg compresse» 20 compresse 


l’allargamento dei limiti delle impurezze del prodotto finito, sia 
al rilascio che alla shelf-life e modifica del metodo analitico (da TLC a 
HPLC). 
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Related Substances pe DDani 
WY-8480 NMT 1.0% | NMT 1.5% 
WY-17033 NMT 0.5% | NMT 1.0% 
WY-41807 NMT0.5% |NMT1.0% 
WY-42022 NMT 0.5% | NMT 1.3% 
WY-42190 NMT0.5% |NMT0.7% 
WAY-375038 NMT 0.5% |NMT0.5% 
E riali dia NMT 0.2% |NMT0.2% 
Total Degradation Products NMT 1.5% NMT 5.0% 


Titolare AIC: PFIZER Italia S.r.l. (codice fiscale 06954380157) 
con sede legale e domicilio fiscale in via Isonzo 71, 04100 - Latina (LT) 
Italia. 
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Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1, 
comma 5, della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


15A05363 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Narhimed doppia azione». 


Estratto determina V&A n. 1225/2015 del 19 giugno 2015 


È autorizzata la seguente variazione: Aggiornamento del Risk Ma- 
nagement Plan, versione 2.1 relativamente alla specialità medicinale ed 
alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio in Italia a se- 
guito di procedura di Mutuo riconoscimento. 


Procedura: SE/H/0848/001/11/037 
Tipologia della variazione: C.I.11b) 
Titolare AIC: Novartis Consumer Health S.p.a. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14/04/2014 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3/05/2014. 


Decorrenza di efficacia della determinazione la presente determi- 
nazione è efficace dal giorno successivo a quello della sua pubblica- 
zione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e 
sarà notificata alla Società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale. 


15A05387 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Triaxis». 


Estratto determina V&A n. 1228/2015 del 19 giugno 2015 


È autorizzata la seguente variazione: Sostituzione della gluteral- 
deide attualmente in uso per detossificare la tossina pertossica e non 
descritta in Pharmacopea, con una gluteraldeide conforme ai requisiti 
della farmacopea statunitense. Modifiche minori alle specifiche di di- 
versi altri materiali utilizzati nella produzione della componente pertos- 
sica del vaccino Triaxis relativamente alla specialità medicinale ed alle 
confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito 
di procedura di Mutuo riconoscimento. 


Procedura: DE/H/XXXX/WS/120 
Tipologia della variazione: B.I.b.1.b) B.L.b.1.d) B.La.l.e) 
Titolare AIC: Sanofi Pasteur MSD S.p.a. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14/04/2014 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3/05/2014. 


Decorrenza di efficacia della determinazione la presente determi- 
nazione è efficace dal giorno successivo a quello della sua pubblica- 
zione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e 
sarà notificata alla Società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale. 


15A05388 


16-7-2015 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Plasmavolume». 


Estratto determina V&A n. 1227/2015 del 19 giugno 2015 


È autorizzata la seguente variazione: Aggiornamento del Risk 
Management Plan relativamente alla specialità medicinale ed alle con- 
fezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 
procedura di Mutuo riconoscimento. 

Procedura: DE/H/1210/001/II/009 

Tipologia della variazione: C.I.11.b) 

Titolare AIC: Serumwerk Bernburg AG 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14/04/2014 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3/05/2014. 

Decorrenza di efficacia della determinazione la presente determi- 
nazione è efficace dal giorno successivo a quello della sua pubblica- 
zione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e 
sarà notificata alla Società titolare dell’autorizzazione all'immissione in 
commercio del medicinale. 


15405389 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Prolastin». 


Estratto determina V&A n. 1226/2015 del 19 giugno 2015 


È autorizzata la seguente variazione: 

Introduzione di un nuovo stabilimento (North Fractionation 
Facility (NFF ), edificio D310, Clayton, NC-USA) per il processo di 
frazionamento del plasma fino alla produzione dell’intermedio pasta di 
Fattore IV-1. 

Incremento del volume iniziale di plasma umano usato come 
starting material nel processo di frazionamento, da 3700 litri a 8000 litri. 
relativamente alla specialità medicinale ed alle confezioni autorizzate 
all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo 
riconoscimento. 

Procedura: DE/H/0472/001/II/033/G 
Tipologia della variazione: B.I.a.2.c) B.I.a.3.€) 
Titolare AIC: Instituto Grifols S.A. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14/04/2014 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3/05/2014. 

Decorrenza di efficacia della determinazione la presente determi- 
nazione è efficace dal giorno successivo a quello della sua pubblica- 
zione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e 
sarà notificata alla Società titolare dell’autorizzazione all'immissione in 
commercio del medicinale. 


15A05390 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Ibuprofene Zentiva». 


Estratto determina V&A n. 1229/2015 del 19 giugno 2015 


Sono autorizzate le seguenti variazioni: 
Modifica dei parametri di specifica e/o dei limiti del prodotto 
finito: modifica che non rientra nei limiti di specifica approvati. 
Modifica della durata di conservazione o delle condizioni di 
stoccaggio del prodotto finito: estensione della durata di conservazione 
del prodotto finito così come confezionato per vendita (sulla base di dati 
in tempo reale) Da: 1 anno A: 2 anni. 
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relativamente alla specialità medicinale ed alle confezioni autorizzate 
all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo 
riconoscimento. 


Procedura: UK/H/5307/001-002/11/001/G 
Tipologia delle variazioni: B.II.d.1.e - B.ILf.1.b.1 
Titolare AIC: Zentiva Italia S.r.l. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14/04/2014 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3/05/2014. 


Decorrenza di efficacia della determinazione la presente determi- 
nazione è efficace dal giorno successivo a quello della sua pubblica- 
zione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e 
sarà notificata alla Società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale. 


15405391 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Numeta» 


Estratto determina V&A n. 1230/2015 del 19 giugno 2015 


Medicinale: NUMETA. 


È autorizzata la seguente variazione: aggiornamento del Risk 
Management Plan che prevede l’inserimento di un protocollo di stu- 
dio per valutare l’efficacia delle misure di minimizzazione del rischio, 
relativamente alla specialità medicinale ed alle confezioni autorizzate 
all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di mutuo 
riconoscimento. 


Procedura: SE/H/0918/002-003/II/011. 
Tipologia della variazione: C.I.11.b). 
Titolare A.I.C.: Baxter S.p.a. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: la presente determi- 
nazione è efficace dal giorno successivo a quello della sua pubblica- 
zione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e 
sarà notificata alla società titolare dell’autorizzazione all'immissione in 
commercio del medicinale. 


15A05392 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Novastan» 


Estratto determina V&A n. 1232/2015 del 19 giugno 2015 


Medicinale: NOVASTAN. 


È autorizzata la seguente variazione: presentazione del Risk Mana- 
gement Plan, relativamente alla specialità medicinale ed alle confezioni 
autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura 
di mutuo riconoscimento. 


Procedura: SE/H/0483/001-002/II/028. 
Tipologia della variazione: C.I.11.b). 
Titolare A.I.C.: Mitsubishi Pharma Europe LTD. 


= = % 


16-7-2015 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: la presente determi- 
nazione è efficace dal giorno successivo a quello della sua pubblica- 
zione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e 
sarà notificata alla società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale. 


15A05393 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Sandimmun Neoral» 


Estratto determina V&A n. 1233/2015 del 19 giugno 2015 


È autorizzata la seguente variazione: sottomissione di un Clini- 
cal Study Report e di documentazione aggiuntiva relativa allo studio 
COL0O400A2430 relativamente alla specialità medicinale ed alle con- 
fezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Procedura: DE/H/4019/001-004/11/004 
Tipologia della variazione: C.I.13) 
Titolare A.I.C.: Novartis Europharm LTD. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: la presente determi- 
nazione è efficace dal giorno successivo a quello della sua pubblica- 
zione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e 
sarà notificata alla Società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale. 


15405394 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Visanne» 


Estratto determina V&A n. 1236/2015 del 19 giugno 2015 


È autorizzata la seguente variazione: Presentazione del VI re- 
port ad interim dello studio osservazionale post approval (VIPOS) 
relativamente alla specialità medicinale ed alle confezioni autorizzate 
all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo 
Riconoscimento. 


Procedura: NL/H/1569/001/II/019 
Tipologia della variazione: C.I.13) 
Titolare A.I.C.: Bayer S.P.A. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblica- 
ta nella Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: la presente determi- 
nazione è efficace dal giorno successivo a quello della sua pubblica- 
zione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e 
sarà notificata alla Società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale. 


15A05395 
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Rhesonativ» 


Estratto determina V&A n. 1224/2015 del 19 giugno 2015 


È autorizzata la seguente variazione: modifica del metodo analitico 
per la determinazione delle endotossine batteriche LAL (Limulus Amo- 
ebocyte Lysate), effettuato come controllo di processo nel processo di 
frazionamento, da un metodo basato su gel-clot, ad un metodo di tipo 
cromogenico relativamente alla specialità medicinale ed alle confezioni 
autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura 
di Mutuo Riconoscimento. 


Procedura: SE/H/0541/001/11/024 
Tipologia della variazione: B.I.b.2) d) 
Titolare A.I.C.: Octapharma Italy S.P.A. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n.371 del 14 aprile 2014 pubblicata nel- 
la Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: la presente determi- 
nazione è efficace dal giorno successivo a quello della sua pubblica- 
zione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e 
sarà notificata alla Società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale. 


15A05396 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Zomacton» 


Estratto determina V&A n. 1222/2015 del 19 giugno 2015 


È autorizzata la seguente variazione: Introduzione e successivo 
aggiornamento del RMP alla versione 4.0 relativamente alla specialità 
medicinale ed alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio 
in Italia a seguito di procedura di Mutuo Riconoscimento. 

Procedura: FR/H/0016/002,004/I1I/049 e FR/H/0016/002,004/ 
11/060 


Tipologia delle variazioni: C.1.3.b) C.I.11.b) 
Titolare A.I.C.: Ferring S.P.A. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: la presente determi- 
nazione è efficace dal giorno successivo a quello della sua pubblica- 
zione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e 
sarà notificata alla Società titolare dell’autorizzazione all'immissione in 
commercio del medicinale. 


15A05397 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Granulokine» 


Estratto determina V&A n. 1220 /2015 del 19 giugno 2015 


È autorizzata la seguente variazione: Aggiornamento del Risk 
Management Plan secondo le raccomandazioni del PRAC riguardo 
la sindrome da perdita capillare e la sindrome da rilascio di citochine 
relativamente alla specialità medicinale ed alle confezioni autorizzate 
all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo 
Riconoscimento. 

Procedura: UK/H/0019/001,010,011/1I/106 

Tipologia della variazione: C.I.z) 


Titolare A.I.C.: Amgen Europe B.V. 


1A 
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Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1, 
comma 5 della Determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblica- 
ta nella Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: la presente determi- 
nazione è efficace dal giorno successivo a quello della sua pubblica- 
zione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e 
sarà notificata alla Società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale. 


15405398 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Cortiflam» 


Estratto determina V&A n. 1254 del 30 giugno 2015 


Autorizzazione delle variazioni: 

Variazione di tipo II: C.1.4) Una o più modifiche del riassunto del- 
le caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustrativo 
in seguito a nuovi dati sulla qualità, preclinici, clinici o di farmaco- 
vigilanza, e la Variazione di tipo B.IV.1, relativamente al medicinale 
CORTIFLAM; 


È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto, del Foglio Illustrativo e delle etichette, relativamente al 
medicinale CORTIFLAM, nelle forme e confezioni sottoelencate: 


AIC N. 035727015 - “2,250 mg cerotto medicato “ 4 cerotti 
medicati 


AIC N. 035727027 - “2,250 mg cerotto medicato “ 8 cerotti 
medicati 


AIC N. 035727039 - “2,250 mg cerotto medicato “ 16 cerotti 
medicati 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio- 
ne, di cui al presente estratto. 


Titolare AIC: IBSA Farmaceutici Italia S.R.L. (codice fiscale 
10616310156) con sede legale e domicilio fiscale in via Martiri di cefa- 
lonia, 2, 26900 - Lodi (LO) Italia 


Stampati 


1. Il Titolare dell’ Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigo- 
re della presente Determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’ Etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com- 
ma 1, della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono es- 
sere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio Il- 
lustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


15A05407 
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Pentacol». 


Estratto determina V&A n. 1252 del 30 giugno 2015 


Autorizzazione della variazione: C.I.z) Altre variazioni, relativa- 
mente al medicinale PENTACOL. 


È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 
del prodotto e del foglio illustrativo, relativamente al medicinale PEN- 
TACOL, nelle forme e confezioni sottoelencate: 


A.I.C. n. 026925040 - «400 mg compresse gastroresistenti a ri- 
lascio modificato» 60 compresse; 


A.I.C. n. 026925053 - «800 mg compresse gastroresistenti a ri- 
lascio modificato» 60 compresse; 


A.I.C. n. 026925166 - «800 mg compresse gastroresistenti a ri- 
lascio modificato» 30 compresse; 


A.I.C. n. 026925178 - «800 mg compresse gastroresistenti a ri- 
lascio modificato» 90 compresse. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio- 
ne, di cui al presente estratto. 


Titolare A.I.C.: SOFAR s.p.a. (codice fiscale n. 03428610152) con 
sede legale e domicilio fiscale in via Firenze, 40 - 20060 Trezzano Rosa 
- Milano (Italia). 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determinazione al riassunto delle caratteristiche del prodotto; 
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’ etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche ed integrazioni, il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi- 
tatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso 
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione 
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi- 
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, 
della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi- 
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrati- 
vo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data 
di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della 
presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmaci- 
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


15405410 
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Mycobutin» 


Estratto determina V&A n. 1253 del 30 giugno 2015 


Autorizzazione della variazione: C.I.4) Una o più modifiche del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio 
illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, preclinici, clinici o di 
farmacovigilanza, relativamente al medicinale MYCOBUTIN. 


È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 
del prodotto, del foglio illustrativo e delle etichette, relativamente al me- 
dicinale MYCOBUTIN, nelle forme e confezioni sottoelencate: A.I.C. 
n. 028426017 - «150 mg capsule rigide» 30 capsule. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio- 
ne, di cui al presente estratto. 


Titolare A.I.C.: Pfizer Italia s.r.l. (codice fiscale n. 06954380157) 
con sede legale e domicilio fiscale in via Isonzo, 71 - 04100 Latina 
(Italia). 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determinazione al riassunto delle caratteristiche del prodotto; 
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’ etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche ed integrazioni, il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi- 
tatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso 
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione 
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi- 
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, 
della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi- 
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrati- 
vo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data 
di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della 
presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmaci- 
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


15A05411 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Trivastan». 


Estratto determina V&A n. 1255 del 30 giugno 2015 


Autorizzazione delle variazioni: Variazione di tipo II: C.I.4) Una 
o più modifiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti- 
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, 
preclinici, clinici o di farmacovigilanza, relativamente al medicinale 
TRIVASTAN; 


È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 
del prodotto e del foglio illustrativo, relativamente al medicinale TRI- 
VASTAN, nelle forme e confezioni sottoelencate: 


A.I.C. n. 023241019 - «20 mg compresse rivestite» 30 
compresse; 
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A.I.C. n. 023241021 - «S0 mg compresse a rilascio prolungato» 
30 compresse. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio- 
ne, di cui al presente estratto. 


Titolare A.I.C.: Les Laboratoires Servier con sede legale e domici- 
lio in 50, Rue Carnot, 92284 - Suresnes Cedex (Francia). 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determinazione al riassunto delle caratteristiche del prodotto; 
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche ed integrazioni, il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi- 
tatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso 
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione 
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi- 
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


1. Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della pre- 
sente determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, 
comma 1, della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illu- 
strativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni dalla 
data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
della presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al far- 
macista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


15A05412 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Microgynon». 


Estratto determina V&A n. 1256 del 30 giugno 2015 


Autorizzazione della variazione: C.I.4) Una o più modifiche del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio 
illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, preclinici, clinici o di 
farmacovigilanza, relativamente al medicinale MICROGYNON; 


È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 
del prodotto alle sezioni 4.5, 4.8 e 5.2 e corrispondenti paragrafi del 
foglio illustrativo, relativamente al medicinale MICROGYNON, nelle 
forme e confezioni sottoelencate: A.I.C. n. 023646019 - «0,125 mg + 
0,05 mg compresse rivestite» 21 compresse. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio- 
ne, di cui al presente estratto. 


Titolare A.I.C.: Bayer Pharma AG con sede legale e domicilio in 
Mullerstrasse, 178 - 13342 Berlino (Germania). 
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Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determinazione al riassunto delle caratteristiche del prodotto; 
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’ etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche ed integrazioni, il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi- 
tatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso 
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione 
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi- 
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, 
della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi- 
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrati- 
vo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data 
di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della 
presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmaci- 
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 


vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 
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L'Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per 
corrispondenza potranno essere inviate a: 

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. 

Vendita Gazzetta Ufficiale 

Via Salaria, 1027 

00138 Roma 

fax: 06-8508-3466 

e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it 
avendo cura di specificare nell'ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l'indirizzo di spedizione e di 
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il 
DL 223/2007. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato 
in contanti alla ricezione. 


GAZZETTA @& UFFICIALE 


DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio) 
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa) 
CANONE DI ABBONAMENTO 


Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari: 
(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale 438,00 
(di cui spese di spedizione € 128,52)* - semes 239,00 


Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale: 
(di cui spese di spedizione € 19,29)" - annual 68,00 
(di cui spese di spedizione € 9,64)* - semes 43,00 


Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti della UE: 
(di cui spese di spedizione € 41,27)* - annual 168,00 
(di cui spese di spedizione € 20,63)* - semes 91,00 


Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali: 
(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annual 65,00 
(di cui spese di spedizione € 7,65)* - semes 40,00 
Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 
(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annual 16700 
(di cui spese di spedizione € 25,01)" - semes 90,00 
Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, e dai fascicoli delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione € 383,93)" - annual 819,00 
(di cui spese di spedizione € 191,46)* - semes 431,00 


N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili 


CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO 
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) 


PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI 
(Oltre le spese di spedizione) 
Prezzi di vendita: serie generale 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico 


I.V.A. 4% a carico dell'Editore 


PARTE | - 5° SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI 
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale 302,47 
(di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale 166,36 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II 
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale 86,72 
(di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale 55,46 


Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) 1,01 (€0,83+ IVA) 


Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%. 

Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto 
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica 
abbonamenti @ gazzettaufficiale.it. 


RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 


Abbonamento annuo € 190,00 
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50 
Volume separato (oltre le spese di spedizione) 


I.V.A. 4% a carico dell'Editore 


Per l'estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e 
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e 
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell'abbonamento in corso. Le 
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste. 
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi 
potranno essere forniti soltanto a pagamento. 


N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall'attivazione da parte dell'Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale. 


RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 


* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C. 


*:45-410100150716%* 


